
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JULI 2022. - 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, § 3, 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 4, eerste en 
tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7, ingevoegd 
bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij 
de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde lid, ingevoegd bij de 
wet van 22 december 2003, 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, in het bijzonder artikelen 
15,20,27,2911,40,52,60,71,98,112,113,129 en 130, 
zoals tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 3 
februari 2022, op 22 en 29 mars 2022, op 19, 23, 29 april 
2022, en op 3,11,17,20 en 31 mei 2022; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 19 april 2022 en op 3 en 17 mei 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 10 februari 2022, op 13, 14, 22, 26, 28 en 29 
april 2022, en op 2, 4, 6, 9, 12, 13, 16, 17, 19, 23 en 24 
mei 2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 17 februari 2022 en op 5,8,9,12,18,19,25 
en 30 mei 2022; 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JUILLET 2022. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe á 
I'arrêté royal du 1er février 2018 fixantles procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
Obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre desAffairessociales, 

Vu la loi relative á I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifiè par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 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 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006,§ 3, 
huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 et 
modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 4, alinéa 1er et 2, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifiè par la loi du 19 
décembre 2008, § 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 
et modifié en dernier lieu par la loi du 4 mai 2020 et §8, 
troisième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, 
I'article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 
décembre 2005 et modifié par la loi du 13décembre 2006; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matiére d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coot des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15, 20, 27, 2911, 40, 52, 60, 71, 98, 112, 113, 129 
et 130, tel qu'iI a été modifié á ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 3 février 2022, les 22 et 29 
mars 2022, les 19, 23, 29 avri12022, et les 3,11, 17,20 et 
31 mai 2022; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises Ie 19 avril 
2022 et les 3 et 17 mai 2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés Ie 
10 février 2022, les 13, 14, 22, 26, 28 et 29 avril 2022, et 
les 2,4,6,9,12, 13, 16, 17, 19, 23 et 24 mai 2022; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 17 février 
2022 et des 5,8,9,12,18, 19,25 et 30 mai 2022; 
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Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
CITALOPRAM AB 20 mg, DULOXETINE TEVA 30 mg, 
EPLERENONE AB 25 mg, EPLERENONE AB 50 mg, 
ICATIBANT FRESENIUS 30 mg, 
OLMESARTANtAMLODIPINE KRKA 40 mgt5 mg, 
PANTOPRAZOL KRKA 20 mg, PANTOPRAZOL KRKA 
40 mg, PELVICARE 10 mg, PELVICARE 5 mg, 
PRAVASTATINE SÄNDOZ 40 mg, QUETIAPIN RETARD 
SANDOZ 400 mg, QUETIAPIN RETARD SANDOZ 50 
mg, RELVAR ELLIPTA 184 ~gt22 ~g (Orifarm), 
ROTATEQ (Orifarm), SITAGLIPTIN SANDOZ, door Onze 
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend 
binnen een tenmijn van tien dagen, venmeld 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 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
ARIKAYCE LlPOSOMAL een gemotiveerde beslissing 
genomen en genotificeerd op 11 mei 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteiten 
PEMAZYRE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 11 mei 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteiten 
OFEVeen gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 20 mei 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
TAKHZYRO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 mei 2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 6, 11, 12, 16, 
19,20, 23,24,30 en 31 mei 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op juli 
2022 met toepassing van artikel 84, § 1,eerste lid, 2°, van 
de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 
januari 1973; 

Besluit 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
CITALOPRAM AB 20 mg, DULOXETINE TEVA 30 mg, 
EPLERENONE AB 25 mg, EPLERENONE AB 50 mg, 
ICATIBANT FRESENIUS 30 mg, 
OLMESARTANtAMLODIPINE KRKA 40 mgt5 mg, 
PilNTOPRAZOL KRKA 20 mg, PANTOPRAZOL KRKA 
40 mg, PELVICARE10 mg, PELVICARE 5 mg, 
PRAVASTATINE SANDOZ 40 mg, QUETIAPIN .RETARD 
SANDOZ 400 mg, QUETIAPIN RETARD SANDOZ 50 
mg, RELVAR ELLIPTA 184 ~gt22 ~g (Orifarm), 
ROTATEQ (Orifanm), SITAGLIPTIN SANDOZ, notre 
Secrétaire d'Etat 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 I'assurance obligatoire SDins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en 
application de cette disposition législative, les accords 
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une doosion motivée Ie 
11 mai 2022 en ce qui concerne la spécialité ARIKAYCE 
LIPOSOMAL; 

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" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
11 mai 2022 en ce qui concerne les spécialités 
PEMAZYRE; 

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" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
20 mai 2022 en ce qui conceme les spécialités OFEV; 

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" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 mai 2022 en ce quiconcerne la spécialité TAKHZYRO; 

Vu les notifications aux demandeurs des 6, 11, 12, 16, 19, 
20, 23, 24, 30 en 31 mai 2022; 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie juillet 2022, en 
application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er,2°; des lois 
sur Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

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

1· in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Artlcle 1er. - A rannexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 fixant les procédures. délais et conditions en 
matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans Ie coûl des spécialités 
pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée à ce jour. 
sant apportées les modifications suivantes: 

1· au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkinge n Condilionnements Opm Prijs Basis \' I " abs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I O)(~ 
u.slne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

CAPECITABINE EG 150 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: lO1BC06 
chapitre: IV) 

A·26 3035-763 60 filmomhulde tabletten, 150 mg 60 comprimés pellicules, 150 mg G 31,30 31,30 0,00 

3035-763 21,42 21,42 

A-28· 7702-590 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 1 $0 mg G 0,4607 0,4607 

A-26 .. 7702~59 0 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé. 150 mg G 0,3785 0,3785 

0;00 

A-28 ... 7702-590 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculê, 150 mg G 0,4422 0,4422 0,0000 0,0000 

CAPECITABIN E EG 500 mg EUROGE NERICS (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi Al C : L018C06 
chapitre: IV) 

A-28 3035-789 120 filmomhulde tabletlen , 500 mg 120 comprimés pellicules, ,500 mg G 156 .. 10 156,10 0,00 0,00 

3035-789 133,63 133,63 

A-28," 7702-608 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg G 1',2397 1,2397 

A_2a u 7702-608 1 filmomhulde tablét, -500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg G 1,1804 1,1804 

A-28 ... 7702-608 1 filmomhulde tablel , 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 1,2610 1,2610 0,0000 0,0000 

CITALOPRAM AB 20 mg AUROBINDO NV AlC: N06A B04 

B-73 4510-038 26 filmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg G 12,91 12,91 1,67 2,78 

4510-038 8,29 6,29 

B-73 4510-020 96 film omhulde tabletlen , 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg G 28,89 26,89 4,31 7,24 

4510-020 17,57 17,57 

8-73· 7734-908 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé. 20 mg G 0,2313 0,2313 

8-73 .... 7734-908 1 filmomhulde lable t, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0.1900 0,1900 

8-73 u. 7734-908 1 filmom hulde lablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,2257 0,2257 0,0440 0,0739 

DULOXETINE TEVA 30 mg AREGA PHARMA AlC: N06AX21 

8-73 4169-736 100 maagsapresistente capsules, 100 gélules gastro-résistantes, 30 G 28,14 28,14 4,49 7,54 
hard, 30 mg mg 

4169-736 18,66 18,66 

B·73 • 7714-066 1 maagsapresistente capsule. 1 gélule gastro-réslstante, 30 mg G 0,2408 0,2408 
hard. 30 mg 

6-73 •• 7714-066 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gaslfo-réslstante. 30 mg G 0.1978 0 ,1978 
hard, 30 mg 

9-73 u~ 7714-066 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 30 mg G 0,2337 0,2337 0,0449 0,0754 
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I I hard, 30 mg I I I I I I 
OLMESARTANfAMLODIPINE KRKA 40 mgf5 mg KRKA O.D.(KRKA BELGIUM) AlC: C09DB02 

8-224 3689~387 28 filmomhulde tabletten., 40mg/5 28 comprimés pelliculés, 40 mgl 5 .G 18,50 18,50 2;81 4,69 
mg mg 

3689-387 10,60 10,60 

B~224 3669-395 96 filmomhulde tabletten, 40 mgl 5 98 comprimés peJliculés, 40 mgl 5 G 36,74 36,74 5,69 9,56 
mg mg 

3689-395 2CJ,fG 26,16 

8-224 • 7721-749 1 fifmomhulde tablel, 40 mgl 5 mg 1 comprimé pellicule, 40 mgl 5 mg G 0,3445 0,3445 

8-224 u 7721-749 1 filmomhulde tablet, 40 mgl 5 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ .5 mg G 0,2830 0,2830 

8-224 .... 7721-749 1 filmomhulde tablet, 40 mgl 5 mg 1 comprimé' pelliculé, 40' mgl 5 mg G 0,3262 0,3262 0,0581 0,0976 

PRAVASTATINE SANDOZ 40 mg (PI-Pha rma) PI·PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussi ATC: C10AA03 
chapitre: IV) 

B-41 4499-810 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 30,89 30,89 4,87 8,19 

4499-810 21,06 21,06 

8-41 • 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2773 0,2773 

B-41'" 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2278 0,2278 

B-41 .... 7734-965 1 tablet; 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2665 0,2665 0,0497 0,0836 

QUETIAPIN RETARD SANDOZ 400 mg -SANDOZ ATC: N05AH04 

8-220 4251-849 100 tabletten met verlengde 100 comprimés à l iberation G 131 ,38 131,38 9,90 15,00 
afgifte, 400 mg prolongee, 400 mg 

4251-849 111,04 111,04 

QUETIAPIN RETARD SANDOZ 400 mg SANDOZ ATC: N05AH04 

B-220 4251-831 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération G 82,74 82,74 8,00 12,10 
400 mg prolongée, 400 mg 

4251-831 66,82 66,62 

QUETIAPIN RETARD SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC: N05AH04 

B-220 4251-856 10 · tablett,en met vetl,sngde afgifte, 10 comprimés à libération G 11,07 11,07 1,29 2~ 15 
50 mg prolongée, 50 mg 

4251-858 4,86 4,86 

RELVAR ElLlPTA 184 IJg/22-jJg (Orirarm) ORIFARM BElGIUM AlC: R03AK10 

B-245 4490-983 30 doses Inhalatiepoeder, 30 doses poudre pour inhalation en 49,92 49,92 7,53 12,10 
voorverdeeld, 184 1J9/d,osis/22 récipient unldose, 184 IJg/dose/ 22 
IJg/doslS IJg/dose 

4490-983 37,87 37,67 

B-245· 7734-,940 1 vernevelaar, 184 IJg/dosis/22 1 nébulisateur" 184 jJg/dose/22 47,0,400 47,0400 
jJg/dosis jJg/dose 

B-245 .. 7734-940 1 vernevelaar, 184 IJg/dosis/22 1 nébulisateur. 184 jJg/dose/22 39 ,9300 39,9300 
)Jg/dosis ~g/dose 

ULTRAVIST 240 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: V08ABOS 
chapitre: IV) 

8-178 0833-269 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi solution 18,1G 18,16 2,74 4,57 
voor injectie, 499 mg/ml injectable, 499 mg/ml 

0833-289 10,34 10,34 

B-178· 0730-188 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL,solution 13,3400 13,3400 
voor injectie, 499 mg/mL injectable, 499 mg/ml 

8-178·' 0730-168 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectabie 50 mL solutien 10,9600 10,9600 
voor injectie, 499 mg/ml injectable, 499 mg/ml 

ULTRAVIST 300 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: VOBAB05 
chapitre: IV) 

8-178 I 0833-2 85 11 injectiefiacon 10 mi oplossing 11 flacon injectable_10 mi solutien I I 9,15 ( 9.
15 1 0,90 I 1,49 

voor injectie, 623 mg/ml injectable, 623 mg/ml 
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0833-285 3,38 3,38 

B-178 * 0730-176 1 injectieflacon 10 ml eplossing 1 flacon'injectable 10 ml solutien 4,3600 4,3600 
veer Injectie, 623 mg/ml injectable, 623 mg/ml 

8-178 u 0730-176 1 injecliefTacon 10 ml oplossing 1 flacon InJectable 10 ml solution 3,5800 3.5800 
voor injectie, 623 mg/ml injectable, 623 mg/ml 

ULTRAVIST 300 BAYER (zie ook hoofdstuk : IV I voir aunl ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

B-178 0066-134 1 injectJefiacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable .20 mi solutien 12,04 12,04 1,49 2,48 
voor InJectie, 623 mg/ml injectable, 623 mg/ml 

0066-134 5,62 5,62 

8-178 · 0728-964 1 injectleflacon 20 ml oplossing 1 flacon Injectabie 20 ml solution 7.2500 7,2500 
voor injectie, 623 mg/ml injectable, 623 mglml 

B-178 ** 0728-964 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solutien 5,9600 5,9600 
voer Injectie, 623mg/ml injectable, 623 mg/ml 

UlTRAVIST 300 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi Al C: V08AB05 
chapitre: IV ) 

8-178 0066-159 1 injectlenacon 50 mi eplosslng 1 flacon InJectable 50 mi solutien 21,60 21,60 3,45 5,75 
voor injectie, 623 mglml injectable, 623 mg/ml 

0066-159 13,00 13,00 

8 -1 78 * 0728-972 1 injectieflacon 50ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 1.6,7800 16,7800 
voor injectie , 623 mg/ml injectable, 623.mg/ml 

8-178 u 0728-972 .1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solutien 13,7800 13,7800 
voor Injectie, 623 mg/m l injectable, 623 mg/ml 

UlTRAVIST 300 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08AB05 
chapitre : IV) 

B-178 0833-327 1 injectieflacon 100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mi solutien 37,34 37 ,34 5 ,77 9,7 1 
voor injectie, 623 mglml injeClable, 623 mg/mi 

0833-327 26,69 26,69 

8-178 * 0730-184 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution 34,4400 34 ,4400 
voor Injectie, 623 mg/ml injectable, .623 mg/ml 

8-178 ** 0730-184 1 injectietlacon 100 ml oplossing 1 flacon InjectabJe 100 ml solution 28~2900 28,2900 
voor injectie , 623 mg/ml injectable, 623 mg/ml 

UlTRAVIST 300 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV' voir aussl ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

B-178 1082-841 1 injectIeflacon 150 mI oplossing 1 flacon injectabie 150 mI solution 51,12 51,12 7,70 12, 10 
voor Injectie, 623 mg/ml injectable, 623 mg/inl 

1082-841 38,72 38,72 

B-178 • 0741 -272 1 injecUenacen 150 ml oplossing 1 flacon injeclable 150 ml solution 48 ,1500 48,1500 
voor injectie, 623 mgfml injectable, 623 mg/ml 

8~178 ** 0741-272 1 injectieflacon 150 ml oplossing 1 flaco n Injectable 150 mL solutien 41,0400 41,0400 
voor Injectie, 623 mg/ml injectoble, 623 mg/ml 

UlTRAVIST 300 8AYER (zie eok hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

B-178 1082-858 1 injectleflacon 200 mi oplossing 1 flacon injectable 200 mi solution 65,91 65 ,91 8,00 12,10 
voor injectie; 623 mg/ml injectable, 623 mglml 

1082-858 51,63 51,83 

8-178 * 0741-298 1 injectieflacon 200 ml oplossing 1 flacon InJectable 200 ml solution 61,8400 61 ,8400 
voor Injectie, 623 mg/ml injectable. 623 mg/ml 

8-HS·· 0741 -298 1 injectleflacen 200 ml oplossing 1 flacon injectable 200 ml solution 54,7300 54,7300 
voor injectie, 623 mg/ml injectable , 623 mg/mL 

ULTRAVI ST 300 BAYER (zie ook hoofds,tuk: IV / voir aussi A TC: V08AB05 
chapitre: IV) 

0784-181 8 Injeef/of/acons 500 mL. 8 flacons' Injectables 500 mL 1032,57 1032,57 
oplossing voor injectie, 623,4 solutlon Injectable, 623,4 mgJmL 
mg/mL. 

8-178· 0784-181 10 ml oplossing voor Injectie, 10 ml solution injectable, 623, 4 2,7541 2,754 1 
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623,4 mg/ml mg/ml 

(Cenferm de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de l'ertiele 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par I'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

B-178 .. 0784-181 10mLopiossing voor injectie, 10 mL solution Injectable, 623,4 2,736'3 2,7363 
623,4 mg/rril mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformérnent aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'artlcle 127 du présentarrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant.dû par I'assurance est 
berekend per 500) caleulé par 500) 

ULTRAVIST 370 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV / voir Bussi ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

8-178 0066-167 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flaeon Inje<:tabJe 50 mi solution 24,97 24,97 4,04 6,79 
voor injectie, 769 mg/ml injectable, 769 mg/ml 

0066--167 15.90 15,90 

B-178 ~ 0728-980 1 injectieHacon SO ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 20,5200 20,5200 
voor injectie, 769 mg/ml injeetable, 769 mg/ml 

8-118 *~ 0728-980 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon lnjectable 50 mL-solution 16,8500 16,8500 
veer injectie, 769 mg/ml InJectable, 769 mg/ml 

UlTRAVI$T 370 8AYER (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussl ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

8";118 0833-699 1 injectieflacon 100 mI oplossing 1 flacon injectable 100 mi solution 42,95 42,95 6,55 11,03 
voor injectie, 769 mg/ml Injectable, 769 mg/ml 

0833·899 31,59 31,59 

B-178· 0730·1 92 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon JnJeclable tOOml solution 40,6000 40,6000 
voor injectie, 769 mg/ml InJectable, 769 mg/ml 

8-178 .. 0730-192 1 injectieflacon100ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution 33,4900 33,4900 
voor injectie, 769 mg/ml InJectable, 769 mg/ml 

UlTRAVIST 370 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV I voit aussi ATC: V08AB05 
chapilre: IV) 

8-178 1280-502 1 injectieflacon 150 mi oplossing 1 flacon injectable 150 mi solution 61,27 61 ,27 8,00 12,10 
voor injectie, 768,66 mg/ml injectable, 768,66 mg/ml 

12BO-502 47,57 47,57 

B-178~ 0773-630 1 injectieflacon 150 ml oplossing 1 flacon injectable 150 ml solution 57,5300 57 ,5300 
voor injectie, 769 mg/in l Injectable, 769 mg/ml 

8-178 u 0773-630 1 injectieflacon 150 ml oplossing 1 flacon injectable 150 ml solution 50,4200 50,4200 
voor injectie, 769 mg/ml injeetable, 769 mg/ml 

UlTRAV1ST 370 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV / voir ,aussl ATC: V08AB05 
chapitre: IV) 

B-178 0083-964 1 injectieflacon 200 mi oplossing 1 flacon' Injectable 200 mI solution 76,56 76,56 8,00 12,10 
voor injectie, 769 mg/ml InJectable, 769 mg/ml 

0083-984 60,97 60,97 

B-178 ~ 0730·986 1 injectieflacon 200 ml oplossing 1 fla con injectable 200 mL solution 71,7400 71 ,7400 
voor injectie, 769 mg/ml injectable, 769 mg/ml 

B-178 ... 0730·986 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 ml solution 64,6300 64,6300 
voor injectie, 769 mg/ml Injectable, 769 mg/ml 

Ul lRAVIST 370 BAYER (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi AlC: V08AB05 
chapitre: IV) 

0784-199 8 Jnjecfieflacons SOO ml S fIseons Jnjectables SOO-ml 1219,65 1219, 65 
oplossing voor injectie, 768,86 sclut/on Inj ectable, 768,88 
mg/ml mg/mL 

8-178· 0784-199 10 ml oplossing voor injectie, 10 ml solutlon injectable, 768,8S 3,2499 3,2499 
768,86 mg/ml mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformémen t aux dispositions de 
127 van dit besluit is hetdoor de l'article 127 du présentarrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par l'assurance est 
berekend per 500) co.lculé par 500) 

6 



8-178 .. 0784-199 10 mL oplossing voor injectie, 10 mL solution injectable, 768,86 3,2321 3,2321 
768 ,86 mg/mL mg/mL 

(Conform de bepalingen van anikei (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de l'ar1icle 127 du présent arrêtë, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dü par'l'assurance est 
berekend per 500) calculé par 500) 

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

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

8enaming J-Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usfne buiten 

bedrijf 
/ex-
us/ne 

11 

LEVMENTIN p LA80RAlOIRES OELBERT ATC: J01CR02 

0730-028 10 Injectlef/acons 1 doses 10 flacons injectables 1 doses 11,76 11,76 
poeder voor oplossing voor poudre pour solution pour 
/nfus/e en injectie, 500 mg/dosis perfusion et solutIon injectable, 
160'mg/dosis 500 mgldose /50 mg/dose 

B-l07· 0730-028 1 injectieflaccin 1 doses oplossIng 1 flacon injectab!e 1 doses solutien R 1,5180 1,5180 +0,0000 +0,0000 
voor infusie en injectie, 500 pour perfusion et injection, 500 
mg/dosis} 50 mg/dosis mg/dosel 50 mg/dose 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément BUX dispositions de 
127 van dit besluit is het door de ['artieSe 127 du present arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag mon,tant dü-par j'assurance est 
berekend per 3) calculé par 3) 

8-107 .. 0730-028 , Injectieflacon 1 doses oplossing 1 flacon injectable 1 doses solution R 1,2470 1,2470 
voor Infusie en injectie, 500 pour perfusion et injcctlen, 500 
mg/desisl 50 mg/dosis mg/dosel 50 mg/dose 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dlspositions de 
127 van ditbesluit-is het door de I'article 127 du pr.sent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag manlanl dü par I'assurance es_1 
berekend per 3) calculé par 3) 

MITOMYCIN ACCORD HEALTHCARE 10 mg ACCORD HEÄl THCARE AlC : l01OC03 

7716-899 5 Jnj&cOefiacons 10 mg poeder 5 flacons Injecfab/es 10 mg 71,50 71,50 
voor oplossing voorinfusie en poudre poursolufion pour 
injecfle, 10 rog perfusion et salut/on Jnjectable, 

10mg 

A-25· 7715-899 1 InJeclieflacon 10 mg oplossing 1 flacon injectable 10 mg solution G 16,5800 16,5800 
voor infusie en injectie, 10 mg pour periusion et InJectien, 10 mg 

A-25 .. 7715-899 1 injectieflacon 10 mg oplos$ing 1 flacon injeclable 10 mg solution G 15.1580 15,1580 
voor infusie -en injectie, 10 mg pour perfusion et injection , 10 mg 

MtTOMYCIN ACCORD HEATHCARE 20 mg ACCORD HEAL THCARE AlC: l 01DC03 

7715-907 6 JnjectiefJacons20 mg poeder 6 flacons injectables 20 mg 143,00 143,00 
voor oplossing voor infusie en poudre pour solution pour 
Injectie, 20 mg perfusion et solutlon injectable, 

20mg 

A-25 · 7715-907 1 injectieflacon 20 mg oplossing 1 flacon injectable 20 mg solution G 31,7380 31,7380 
voor infusie en injectie, 20 mg pour pe_rfusion et inJection, 20 mg 

A-25 .. 7715-907 1 injectieflacon 20 mg oplossing 1 flacon injectabie 20 mg solutien G 30,3160 30,3160 
voor infusie en injectie, 20 mg pour perfusion et injectIon. 20 mg 
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2' in hoofdstuk 11-8: 2' au chapitre 11-8: 

a) In § 20000 worden de volgende specialiteiten ingevoegd" a) Au § 20000 les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Denominatien (AanvragerlDemandeur) 

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

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

PANTOPRAZOL KRKA 20 ing KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: A02BC02 

8-48 4582-128 100 maagsapresistente tabletten, 100 comprimés gastro-rêsistants, G 15,45 15,45 2,19 3,65 
20 mg 20 mg 

4582-128 8,25 8,25 

8-48 " 7734-924 1 maagsap resistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,1065 0,1065 

8-48 ** 7734-924 1 maagsap resistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,0875 0,0875 

8-48 *** 7734-924 1 maagsapresistente tablet; 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,1068 0,1068 0,0219 0,0365 

PANTOPRAZOL KRKA 40 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: A02BC02 

B-48 4582-136 56 maagsapresistente tabletten, 56 comprimés gastro-résistants, G 18,49 18,49 2,81 4,68 
40 mg 40 mg 

4582-136 10,59 10,59 

B-48* 7734-932 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2441 0,2441 

B-48 .... 7734-932 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2005 0,2005 

B-48 **. 7734-932 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2449 0,2449 0,0502 0,0836 

b) In § 20000 worden de volgende specialiteiten geschrapt: b) Au § 20000 les spécialités suivantes sant supprimées: 

Benaming J·Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm 
abs 

PANTOPRAZOL APOTEX 20 mg AUROBINDO NV ATC: A02BC02 

B-48 2650-752 100 maagsapresistente tabletten, 100 comprimés gastro-résistants, G 
20 mg 20 mg 

2650-752 

PANTOPRAZOL APOTEX 40 mg AUROBINDO NV ATC: A02BC02 

B-48 2650-455 56 maagsapresistente tabletten, 40 56 comprimés gastro-résistants, 40 G 
mg mg 

2650-455 

c) In § 20000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt" 

c) Au § 20000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

Benaming I Dénomination (Aanvr'agerlDemandeur) 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-

B 



us;ne bulten 
bedrijf 
I ex~ 
us/ne 

PANTOPRAZOL APOTEX 20 mg AUROBINDO NV ATC: A02 BC02 

0795-104 56 maagsapresistente tabletten, 56 comprlm es , gastro~iéslstantsi 4,87 4,87 
20mg 20mg 

B-48 * 0795-104 1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprimé gast'ro-rêsistant, 20 mg G 0,1121 0,11 21 

B~48 *" 0795-104 1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,0921 0,0921 

B-48 ;0" 0795-104 1 maagsap resistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,1126 0,1126 0,0230 0,0384 

PANTOPRAZOL APOTEX 40 mg AUROBINOO NV ATC: A02BC02 

0795-096 28 maagsspres/stente tabletten, 28 comprimés gastro-réslstants, 5,31 $,31 
40mg 40mg 

B-48· 0795-096 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistanl, 40 mg G 0,2446 0,2446 

B-48 .. 0795·096 1 maagsapresistenle tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2011 0,2011 

8-48·" 0795-096 1 maagsapresistente tablet, 40 mg , comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2457 0,2457 0,0504 0,0839 

d) In § 30000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

d) Au § 30000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Oénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs 8ssls v 1 11 
Obs Prix togem 

Base 
bulte" de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

PANTOPRAZOl APOTEX 20 mg AUROBINDO NV ATC: A02BC02 

0795-104 56 maagsapresisten.e tabletten, 56 comprimés gastro.résistants, 4,87 4,87 
20 mg 20mg 

C-31· 0795-1 04 1 maagsap resistente tablet, 20 mg 1 comprimé gastro-résistant, 20 mg G 0,1121 0,1121 

C~31 "" 0795-1 04 1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprlmé ,gastro-résistant, 20 mg G 0,0921 0,0921 

C-31 .... 0795-104 1 maagsapresistente tablet, 20 mg 1 comprImé gaslro-resistant, 20 mg G 0,1126 0,1126 0,0230 0,0384 

PANTOPRAZOL APOTEX 40 mg AUROBINDO Nv ATC: A02BC02 

0795-096 28 maagsapresistente tabletten, 28 comprimés ~astro-résistants, 5,31 5,31 
40mg 40mg 

C-3f- 0795-096 1 maagsapresistente lablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2446 0,2446 

C-31 .. 0795-096 1 maagsapresistente tablet, 40 mg 1 comprimé gastro-résistant, 40 mg G 0,2011 0,2011 

C-31 ;on 0795-096 1 maagsapresistente tablet. 40 mg 1 comprimé gastro-rêsistan t, 40 mg G 0,2457 0,2457 0 ,0504 0,0839 

3· in hoofdstuk IV·B : 3· au chapitre IV·B : 

a) § 490000 is geschrapt op 01/07/2022 (ULTRAVISn a) § 490000 est supprimé au 01/07/2022 (ULTRAVIST) 

b) § 2030000 is geschrapt op 01 /07/2022 (CAPECITABINE 
EG) 

b) § 2030000 est supprimé au 01/07/2022 (CAPECITABINE 
EG) 
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c) In § 2680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd ' 

Benaming I Dénominatfon (AanvragerlDemandeur) 

c) Au § 2680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
le')(-
u$lne 

PELVICARE 10 mg CERES PHARMA NV ATC: G04BDOa 

8-265 392&·615 3. filmomhulde tabletten, 10 mg 30 comprimés pelliculés , 10 mg G 18,61 18.61 2,83 4,72 

3926· 615 10,69 10,69 

PEL VICARE 5 mg CERES PHARMA NV ATC: G04BOO8 

8-265 3926-607 3. filmomhulde tabletten, 5 mg 30 comprimés pel1iculés, 5 mg G 18,61 18,61 2 ,83 4 ,72 

3928-607 

d) In ,§ 3960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3960000 

s) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt'ln aanmerking 
voor vergo'edlng Indien ziJ toegediend wordt voor de behandeling van 
ernstige colltls ulcerosa bij de rechthebbende vanaf de leeftijd van 6 jaar, op 
het ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd -als volgt: 

al) hetzij (volwassenen en kinderen) door eenMayo-score (schaal 0-12 
punten) >= 6 punten waaIVan een endoscopische subscore (schaal 0-3 
punten) >= 2 punten 

a2) hetzij (alleen voor kinderen) door een PUCAI-score (schaal 0-85 
punten) > 35 punten 

ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden 
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met_corticoïden en/of 
immunosuppresslva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde Intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor. 

Vóór de 'eerste toediening van de specialiteit moet.de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, voldoend aan één van de 
twee hiema volgende situaties: 

- Radiografie va n de longen en Mantoux-test: beide negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test' positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van infllxlmab slechts toegekend worden indien een arts-specialist In 
de pneumologle de afwezigheid van evolutieve tuberculose verklaart, 
waarbij het geheel van de documenten ter beschikking moet gehouden 
worden va n de adviserend-arts . Bij actieve tuberculose ka n deze 
specialitei t enkel vergoed worden na_attestering van een adequate 
luberculostatlcabehandeling_ door een- arts-specialist in de 
pneumologie, Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-test an/of verdenking van tuberculose-sequenen op RX­
thorax) kan deze specialiteit -slechts vergoed worden 4 weken na start 
van een profylactische tuberculose behandeling, _geattesteerd door 
een arts-specialist in de pneumologie. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds' werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 

10,69 10,89 

d) Au § 3960000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3960000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'inflixlmab ,rait I'objet d'un 
remboursement sÎ elle est administrëe pour Ie traitemant de la reetacolite 
hémorragique severechez des bénéficiaires à partir de I'äge de 6 ans, 
dérinie au moment de la demande de remboursement comme suit : 

a1) soit (aduites et enfants) par un score Mayo (échelle 0-12 points) >= _6 
points dont un sub-score concernant I'endoscopïe (échelle 0-3 points) >= 
2 points, 

a2) soit (enfants uniquement) par un score de PUCAI (échelle 0-85 
points) > 35 points 

malgré un traltement préalable adéquat d'au moins 3 mois par 
aminosalicylates et d'au ma ins 3 mois par cortico'ides et/ou 
rmmunosuppresseurs , à moins d'une intolérance constatée et 
documentee ou d'unecontre-ind ication existente documentée pour ceux~ 
e i. 

Avant la premiere administration de la spéclallté. I'absence de 
tuberculoseevolutive correspondant à une des deux si tu atiohs suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'infliximab ne sera aceorde que pour autant 
que I'absen ce de tuberculose évolutive 80lt aUestee par un médecin 
spécial iste en pneumologie dont l'en som bie des documents seron_t 
tenu à di_sposition du médecin-conseil. En cas de tuberculose active, 
ceUe spécialité ne sera remboursee qu'en cas d'aUestalion par un 
médecin specialiste en pneumologie d'un !raiLemenl adequat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latenle (test de 
Mantoux PD_sitif -etlou suspicion de sequelles de tuberculose à la radio 
du thorax), ceUe spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
aUesté par un médecinspécialiste en pneumologle a ete instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

a') Pour Ie beneficiaire qui, avant ['entrée en vigueu r de la présente 
règlementation, a déjà é1é traité avec la spécialité pharmaceutique 
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paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in · de· overeenkomstige 
reglemenleringstekst -van deze paragraaf vóór de wijziging van de 
regelgeving en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden. 

b) Het aan lal vergoedbare verpakkingen zal gelijktijdig rekening houden met: 

- een toegediende dosis van 5 mg/kg per infusie; 

- de volgende tijdslijn van toedieningen: aanvalsbehandeling die bestaat 
uit 3 infusies_de eerste 6 weken (= week 0, week 2, week 6) gevolgd door 
een onderhoudsbehandeling vanaf week 14 om de 8 weken. 

Oe behandelende arts verplicht zich ertoe om elke verdere Infusie van de 
farmaceutische specialiteit op basis van infiiximab te stoppen wanneer de 
aanvalsbehandeling geen k!lnisch~verbetering oplevert binnen de 14 
weken vanaf week o. Deze klinische verbetering is gedefinieerd als volgt: 

b1) bij volwassenen: door een daling van de Mayo-score (s~haal 0-12 
punten) met-minstens 3 punten en,_ tenzij de rectale bloeding-subscore 
o of 1 bedraagt (schaal 0·3), door een daling van de rectale bloeding­
subscore met minstens 1 punt, vergeleken met da aanvangswaarde 
van de rechthebbende in week O. 

b2) bij kinderen : door een daling van de partiële Maya-score (schaal O~ 
9 punten; géén endoscopie) 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 bedraagt, vergeleken mal de 
aanvangswaarde van de rechthebbende inweek O. 

b3) altematief bij kinderen: door een daling van de PUCAI -score (0-85 
punten) met minstens 20 punten, vergeleken met de san vangswaarde 
van de rechthebbende in week o. 

- Indien vastgesteld wordt dat de toedienin-gsposologie ve rhoogd moet 
worden tot boven de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen, moet 
de registratiehouder de extra verpakkingen gratis leveren, op basis van 
de aanvraag die de arts zal riehten aan deze registratiehouder. 

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van 4 maanden, 
op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de vla het e-Health 
platform geïdentificeerde en geauthen!ifi~eerde arts-speciah.st in de 
inwendige geneeskunde, gastro·enterologie or pediatrie verantwoordelijk 
voor de behandeling die zo tegelijkertijd: 

1. verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf 
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
b'etrokken rechthebbend e zich in de verklaarde situatie be~lndt, ter 
beschikking van de adviserend·arts te houden. 

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het 
e-Healthplalform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts·specialist zoals 
bescflreven hierboven, verantwoordelijk voor de behandeling, zal de 
bohandeling waarvan het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
overeenkomstig punt" b), toegestaan worden voor 4-infusies gedurende een 
periOde van maximum 4 maanden. De toelating tot vergoeding van de vierde 
Infusie In de eersteteriJgbetalingsaanvraag vervaltindien uit de eerste 
evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend was zoals beschreVen in 
punt b) van deze paragraaf. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voo'r nieuwe 
periOden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een elektronische 
aanvraag. ingediend door de via het e·Health platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist zoals beschreven hierboven, 
verantw.oordelijk voor de behandeling , die zo tegelijkertijd : 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals In punt b) van 
deze paragraaf beschreven la; 

mentlOnntle dans Ie présent paragraphe at bénéficiait d'un remboursement 
pour ceUe spécialité selon les ~onditions mentionnées dans la texte 
reglementaire du present paragraphe avant Ie_changement de 
règlamentation. et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du trailement; la prolongalîon de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte 
simultanément: 

- d'une posologie administrée de 5 mg/kgpar perfusion; 

• du calendrler suivant des administrations: traitement d'attaque qul 
compte 3 perfusions les premières 6 semaines (= semaine 0, semaine 2, 
semaine 6) suivi par un -traitement d'entretien à partir de la semaine 14 
toutes les 8 semalnes. 

Le méde~in traitant s'engage à errOter toute perfusion ultérieure de la 
spécial ité pharmaceutique à base d'lnrliximab lorsque Ie traite ment 
d'attaque n'a pas abouti à une amelioration clinique dans un dillal de 14 
semalnes à partir de la semalne O. Cette améliorationcliniq'ue est définie 
comme suit: 

b1) chez I'adulte : parune dlminution d'au moilis 3 points du score 
Mayo (échelle 0-12 points) et d'une diminution du sub-score 
concernant les saignemenls rectaux (échelle_O_3 points) d'su moins 1 
point à moins d'un sub· score do 0 ou 1, par rapport à la valeu r de 
départ du bénéficiaire en semaine o. 

b2) chez l'enfant : par une dimlnutlon d'aumoins 3 points sur Ie score 
Mayo partie! (échelle 0-9 poin~s : pas d'endoscopie) et d'une 
diminution du sub-score concernant les saignements rectaux (échelie 
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 bénéficjaire en semaine O. 

b3) alternativement chez l'enfan! : par une diminution du score de 
PUCAI (é~hel1e -O-85 points) de minimum 20 points, par rapport à la 
valeur de départ du bénéficiaire en semaine O. 

~ S'iI est constaté que la posologie d'administratfon doit être augmentée 
au-delà des conditionnements remboursables demandés ci.·dessus, Ie 
titulaire de I'enregistrement doit fournir gratuitement les conditionnements 
supplémentaires. sur base de la dcmande que Ie médecin adressera à ce 
titulaire de I'enregistrement. 

c) La remboursement peutëtre accordé pour une première pérloda de 4 
moïs, à base d'une demande de remboursement éle~tronique introduite par 
un médeejn spécialiste en médecine interne, en gastroentérologie ou en 
pédlatrie, idenlifié el authentifié par la plateforme e-Health, rasponsable diJ 
traitement. qui ainsi, sirriultanément: 

1. aUeste que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe 
sont remplies avant I'initiation du traitement; 

2. s',engage à tenir à la dispositIon du médecin·conseil les élémenls de 
preuve établissant que lebénéticlalra concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

d) Sur base d'une demande de remboursement éleclronique Introdu lte par Ie 
médecin spécialiste responsabie du trailement visé ci-dessus, identUié et 
aulhenlifi.é par la plateforme eHeallh , dûment _complétée, Ie trailement donlle 
nombre de conditionnements autorisés ast limité conformement au point b), 
pour 4 perfusions couvrant une période de 4 mois maximum sera accorde. 
L'autorlsation de remboursement explre avant la quatrièma 'perfusion de la 
première demande de remboursement si, lors de la première évaluation, 
I'efficaeité 'du traitement ne répond pas aux conditions mentionnées sous Ie 
point b) du présent paragraphe. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme pour 
de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'une 
demande de remboursement electronique introduite par Ie médecin 
specialiste visé cj-dessus, identiflé et authentifié par la plateforme e·Health , 
responsabie du !taitement, qui ainsi, simultanément: 

1. conflrme I'efficacilé du traitement telle que décrite sous Ie point b) du 
présent paragraphe; 
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f) Op basis va"n een volledig ingevuld elektronische aanvraag door de via het 
e-Heal~platform geiden~ficeerde en geaulhentificeerde arts-specialist zoals 
beschreven hierboven, verantwoordelijk voor de behandeling, zal de 
adviserend-arts de vergoeding van de behandeling toestaan, waarvan het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is conform punt b, voor een 
maximale periode van 12 maanden. 

g) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de. specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs .van de elektronische goedkeuring. 

h) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
inniximab met de farmaCt!utische specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel ustekinumab, tofacitinib, vedolizumab of een TNF-alfa 
antagonist is nooit toegestaan. 

i) Oe gelijktijdige vergoedIng van .de farmaceutische specialiteit op basis van 
infliximab in intraveneuze en subcutane vormen is nooit toegelaten . 

el In § 4200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

f} Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par Ie 
médecin spèeialiste -resJmnsable du traitement visé ci-dessus, identifi è et 
au!hentifié par la plateforme eHealth, Ie remboursement du traitement, dont 
Ie nombre de,conditionnements autorisés est ,limité·conformément au point 
b), pour couvrir une période de 12 mois maximum sera accordé. 

g) le remboursement ne peut être accordé que si le_pharmacien 
dispensateur dlspose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation électronique. 

h) le remboursement simultané de la specialîtê pharmaceutique à base 
d'inHiximab avee la spécialité ayant comme principe actif ustekinumab, 
tofacitinib, vedolizumab ou IJn antagoniste de TNF-alfa n'estjamais autonsé. 

I) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'infliximab sous forme intraveineuse et sous forme sous-cutanee n'est 
jamais autorisé. 

el Au § 4200000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

ROTATEQ (Onfarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: J07BH01 

B~284 4490-991 1 tube 2 ml drank, 1 dosis 1 tube 2 ml solution buvable. 1 52,27 52,27 7,86 12,10 
dose 

4490·991 39,72 39,72 

8-284 .. 7734-957 1 tube '2 mL drank, 1 dosis 1 tube 2 ml solution buvab!e , 1 49 ,2100 49,2100 
dose 

B-284 .. 7734-957 1 tube 2 ml drank, 1 dosis 1 tube 2 mL solution buvable, 1 42,1000 42,1000 

f) In § 4890000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 4890000 

dose 

a) De farmaCt!utische'specialiteit op basis van busullan komt in aanmerking 
voor vergoeding in één van de volgende situaties : 

1. Voor pediatrische rechthebben(:len, indien ze toegediend wordt volgens 
een passend pediatrisch schema, waarbij de maximale posologie 
overeenkomstig de bepalingen die In de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP) van de belreffende specialiteit zijn vermeld voor 
pediatrische niet wordt overschreden, als voorbereidende behandeling 
voor een hematopoêtJsche stamceltransplantalie bij pasgeborenen, 
kinderen, en adolescenten die de leeftijd van 18 jaar nog niet hebben 
bereikt, en voor zover ze wordt toegediend onder de bewaking van een 
arts-specialist deel uitmakend van een dienst van hematologie enlof 
pediatrie en ervaring hebbend met voorbereidende behandelingen voor 
een hematopoëtische stamceJtransplantatie. 

2. Voor volwassen rechthebbenden, indien ze toegediend wordt volge.ns 
een passend schema, waarbij de maximale pOSOlogie overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van -het Product 

f) Au§ 4890000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4890000 

a) la spécialité pharmaceutique 'ábase de busulfan fait "objet d'un 
remboursement dans ['une des situations suivantes: 

1. Pour les bénéficiaires pédiatriques, si elle est utilisée dans un schéma 
pédiatrique adéquat, dans lequel la posologie maximale: conforme aux 
disposilions mentionnées dans Ie Résumé des Caracléristiques (RCP) du 
produit concerné ne sera pas dépassée, dans Ie traitement de 
conditionnement préalable à une grefle de cellules souches 
hématopolétiques chez Ie nouveau-né~ I'enfant, et I'adolescent quJ n'ont 
pas encore atle!nt I'äge de 18 ans, et pour autan! qu'elle soit adminlstrée 
sous la surveillance d'un médecin spêeialiste faisant parrie d'un service 
d'hématologie eVou de pédiatrie e_t ayent I'expérience des traitements de 
conditionnement préala,bles à une greffe de cellules souches 
hématopoiétlques. 

2. Pour'les bénéfic!aires adultes, si elle est utilisée dans un_schéma 
adêquat, dans lequel la posologie maximale conforme aux dispositions 
mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit 
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(SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld voor volwassen 
paliênten niet wordt overschreden, als voorbereidende behandeling voor 
een Ilematopoëtische stamcellransplantatie, en voor zover ze wordt 
toegediend onder de bewaking van een -arts-specialisl deel uitmakend van 
een dienst va n hematologie en ervaring hebbend met voorbereidende 
behandelingen-voor een hematopoetische stam celtransplantatie. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstfg de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in.de overeenkomstige 
reglementeringstekst van hoofdstuk IVen die vóór aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de 
verlenging van deze terugbetaling toegekend worden. 

b) V(lor het aantal vergoedbare flacons moet rekening gehouden worden met 
een posologie die de duur en de dagdos is van voormeld passend schema 
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit niet overschrijdt. 

c) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist, deel uitmakend van een dienst van hemato[og,[e en/of 
pediatrie en erVaring hebbend met voorbereidende behandelingen voor een 
conventionele hematopoëtische stameel-transplantatie. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Heallh platform geidentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
gelij ktijdig verklaart: 

1. de'diagnose van de Initlêle pathologie en de indicatie van de 
hematopoétischestamceltransplantatie bij te houden in het dossier van 
de rechthebbende; 

2. dat de behandeling met· deze specialiteit zal toegediend worden 
volgens een passend schema: 

3, de leeftijd van de rechthebbende, het gewicht van de rechthebbende 
en het aantal "acons van deze specialiteit vereis t voor de behandeling_bij 
te houden in het dossier van de rechthebbende; 

4. de, elementen bij te houden in het dossier van de rechthebbende die 
tcielaten: 

4.1. hem of haar te Identificeren. 

4,2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, 

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

g) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

coneerné ne sera pas dépassée, dans Ie traitement de conditionnement 
préalable à une greffede cellules souches hëmatopoïëtiques, et pour 
autant qu'elle soit-administrëe sous [a surveillance d'un médecin 
spécialiste faisant partie d'un service d'hématologie et avant I'expérience 
des Iraitements de conditionnement préalables á une grefte de cellules 
souches hématopoiétiques. 

a') pour Ie bénéficiaire qui, avant ['entrée en vigueur de la presente 
règlementation, a déjà été traite avec la spécialité pharmaceutlque 
mentlonnée dans Ie présentparagraphe el bénéficialt d'un remboursement 
pour ceUe spécialité selon les conditIons mentionnées dans Ie texte 
règlemantaire correspondant du chapltre IV, etqui.remplissalt les conditions 
figurant au point a) avant Ie début du traitement, la prolongatlon do ce 
remboursement peut être accordée , 

b) Le nombre de flacons remboursables tiendra compte d'une posologie qui 
ne dépasse pas la _durée et la dose journalière visée dans Ie schéma 
adéquat ci-dessus conforme aux dispositlons mentionnées dans [e Résumé 
des Caractéristiques (RCP) du produi t. 

c) Le remboursement de cette spécialité doit être demandé par un médecin 
speciallste ,faisant partie d'un service d'hématologie. et/ou de pédlatrie et 
ayant I'expériencedes traitements de conditionnement préalables à .one 
greffe eonventionnelle de cellulles souches hématopoïétiques, 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronlque 
întroduite par Ie medecin specialiste Identitié et_authentilïé par la plateforme 
eHea[th et mentionné au point c), qui ainsi atteste simultanëment : 

1. de conserver Ie diagnostic de la pathologie initiale eU'indication de la 
greffe dc 'cellules souches héinatopoïétiques dans Ie dossIer du 
bénéficlaire; 

2. mentlonne que [e traitement par ceUe spécialité sera utillsé dans un 
schéma adéquat; 

3. de conserver f'äge du bénéfieiaire, te poids du bénéficiaire at Ie nombre 
de flacons de ceUe specialité requis pour Ie traitement dans Ie dossier dIJ 
bénéficla lre ; 

4. de con server mentionne dans [e dossier du bénéficiaire les éléments 
permettant: 

4 .1. ~e I'identifier, 

4.2 . d 'identifier Ie pharmaclen hospitalier de référence. 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
prealablement à la délivrance de la spécialité. d'une preuve de I'accord 
êlectronique, 

g) Au § 5480000, les spécialités suivantes sant insérées: 

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

Base 
bulton d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

S[TAGLIPTIN EG 100 mg EUROGENERICS A TC:A10BH01 

A-97 4582-052 98 filrriomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 55,84 55 ,84 0,00 0,00 

4582-052 42,83 42,83 

A-97 .- 7734-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5358 0,5358 
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A~97 u 7734-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculê, 100 mg I: 0,4633 0,46331 
A-97 ... 7734-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 0,5211 0,5211 0,0000 0,0000 

SJTAGLlPTJN EG 25 mg EUROGENER JCS ATC: A10BH01 

A-97 4582-037 98 film omhulde tabletten , 25 mg 98 comprimés peHiculés, 25 mg G 31,66 31,66 0,00 0,00 

4582-037 21,73 21,73 

A-97· 7734-718 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelllculé, 25 mg G 0,2861 0,2861 

A~97 .. 7734~718 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimó pelliculê, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A-97 u. 7734-718 .1 filmomhulde tablel, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTIN EG 50 mg EUROGENERICS ATC: A10BH01 

A-97 4582-045 98 filmomhulde tabl etten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31,e6 31 ,66 0,00 0,00 

4582-046 21,73 21,73 

A-g7 .. 7734-726 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-g7 .... 7734-726 1 fiJmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-97 .... 7734-726 1 film cimhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTIN SANDOZ 100 -mg SANDOZ ATC: A10BH01 

A-g7 4493-896 98 fifmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimé,s pelliculés, 100 mg G 55,84 55,84 0,00 0,00 

4493~B96 42,83 42,83 

A-g7 · 7734-882 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5358 0,53_58 

A-g7·" 7734-882 1 fiJmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4633 0,4633 

A-97 U. 7734-882 1 fifmomtiulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelJiculé, 109 mg G 0,521.1 0,5211 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTIN SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: A1 0BH01 

A-S7 4493-904 98 filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G 31,66 31,66 0,00 0,00 

4493~904 21,73 21,73 

A-97 ~ 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2861 0,2861 

A-S7 .. 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé petliculé, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A-97 .,.. 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelilculé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGLlPTIN SANDOZ. 50 mg SANDOZ ATC: A10BH01 

A-97 4493-888 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31,66 31,66' 0,00 0,00 

4493-888 21, 73 21,73 

A-g7 · 7734-874 1 filmo mhulde tablet, '50 mg 1,comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-97 .,. 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pel1iculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-9~ ••• 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pe11iculé, 50 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

hl In § 5740000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

hl Au § 5740000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 5740000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van icatibant komt in aanmerking 
voor terugbetaling-indien ze toegediend wordt voor de symptomatische 
behandeling van acute aanvallen van erfelijk_ang io-oedeem_type I en 11 
(HAO) bij volwassenen (met C1-esterase-inhibitordeficiêntie). 

De diagnose van erfelijk angio-oedeem type [ en 11 werd gesteld aan de 
hand van: 

~ de klinische presentatie van recidiverende aanvallen van angio­
oedeem, 

~ en een plasma-activiteit van C1-esterase inhibitor lager dan de 
Jaboratoriumnorm, 

~ en een pJasmagehalte van C4 lager dan de laboratorium norm, 

Paragraphe 5740000 

a) La specialité pharmaceutique-à base d'icatibant entre en ligne de compte 
pour un remboursement si elle est administrée dans Ie traitement 
symptomatique des crises aiguës d'angio--cedème héréditaire de type' et 11 
(AOH) chez I'adulte (présentant unecarence en inhibiteur de Ja C1 estérase). 

Le diagnostic d'angio-oedéme héreditalre de type I et 11 est établi sur 
base de: 

- la-présentation clinique des poussées récidivanies d'angio-<Bdème, 

-et une activite plasmatique d'inhibiteur de la C1 -estérase inférieure à 
la -norme du laboratoire, 

- et un taux plasmatique deC4 inférieure à la norme du laboratolre, 
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• en een controle van de familiale anamnese, 

a') Voor een rechthebbende die , vóór het inwerking treden van dit besluit,­
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die In deze 
paragraaf wordt venneld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf vóór de 01 .07 .2022 en die vóór 
aanvang van de behandel.lng aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van dez.e vergoeding toegekend worden. 

b) De vergoeding k.an enkel worden toegestaan indien dez.e specialiteit wordt 
voorgeschreve n door de arts·speclallst die verantwoordelijk is voor de 
behandeling . 

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronisct'le aanvraag 
ingediend door de via e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthenlifieeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor _: 

• verklaart dat de diagnose van erfelijk angio-oedeem type I of ]I (HAO) 
werd gesteld; 

• verklaart dat het aantal voorgeschreven verpakkingen werd vastgesteld 
In strikte overeenkomst mot elk van de bepalingen vermeld In de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van deze specialitei t en 
exclusief bestemd is om gebruikt te worden voor de behandeling van één 
enkele acute aanval van ortelijk angio-oedeem type I en Ilo 

- er zich (oe -verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden _die de geattestef)rde gegevens 
bevestigen. 

d) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3 InJoctles van deze specialiteit per 24 uur en met 
een maximum van 8 injecties van deze specialiteit per maand. 

0) De vergoeding wordt toegokend als de betrokken apotheker, vooraleer de 
specialiteit verstrekt wordt, besehikt over een bewijs van het elektronisch 
akkoord. 

r) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit 
behorend tot de vergoedingsgroep B-192 voor de behandeling van 
eenzelfde acute aanval van hereditair angio-oedeem typo I en II is nooit 
toegestaan. 

i) In § 5740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

- et un contröl e de I'anamnese familiale . 

a') pour Ie bênéficiaire qui , avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementation, a déjà _eté traité 8Vee la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans Ie présent paragraphe et bënéficiait d 'un remboursement 
pour cette spécialité selon les condIlIons mentionnées_dans Ie texte 
règlementaire du présent paragraphe avant Ie 01.07.2022, et qui remplissalt 
les condItions figurant au point a) avant Ie début du traitement, la 
prolongatlon de ce remboursement peut" être accordée. 

b) le remboursement est seulement accordési ceUe spécialité est prescrite 
par Ie módecÎn spécialiste responsabie du traitement. 

c) l e remboursement est accordé sur base d'une demande éleetronique 
introduite par Ie médecin spécialiste klenlifié et authenlifié par la plaleforme 
eHealth! décrtt au point b), qui simultanement : 

- atteste que lè diagnostic d'anglo-cadème hereditaire de typf) I et 11 
(AOH) a été établi ; 

- atteste que Ie nombre de condltlonnements prescrits a étó élabll.en 
striete conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ceUe spécialité et 
qu'elle est exelusivement destlnée à être utilisée pour Ie tralie mant d'une 
seule crise aiguë d'angio-08dème hèrèdîtaire de type I et 11 (AOH). 

- s'engage à tenif ä la disposition du médecin eonseilies élèments de 
preuve qui attesten! de la situation décrite. 

d) le nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'une 
posologie maximale de 3 injecti.ons de ceUe spécialite par 24 heures et de 
maxlmum·S· lnjections de ceUe spécialité par mois. 

e) le remboursement est accordè si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la -délivrance de la spécialité , d'une prèuve de I'accord 
électronique. 

f) Remboursement"simultané non autorise: 

la remboursementsimultané de ceUe spécialite avecune des spécialités 
appartenant au groupe de· remboursement 8-192 pour Ie traitement de la 
même· crise alguë d'angio-cedème héréditaire de type I et 11 n'est jamais 
autorlsé. 

i) Au § 5740000, les spécialités suivantes sant insérées: 

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

bulten de 
bedrijf remb 
I er· 
us/ne buiten 

bedrijf 
lor-
usine 

ICATIBANT FRESENIUS 30 mg FRESENIUS KABI ATC·: S06AC02 

7734-916 1 voorgevulde spuit 3 rol 1 seringue prérempUe 3 rol 716,53 716,53 
oplossing voor injectie, 10 solufion injectable, 10 mg/ml 
·mg/ml 

8-192· 7734-916 1 voorgevulde spuil3 ml 1 seringue préremplie 3 mL G 766,6300 766,6300 
oplossing voor injectie , 10 mg/ml solution injectable, 10 mg/ml 

S.:192·· 7734-9_16 1 voorgevulde -spuit _3 ml 1 seringue préremplie 3 ml G 759,5200 -759,5200 
oplossing voor injectie. 10 mgfml solution injectable, 10 mgfml 
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j) In § 7350100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7350100 

a) De specialiteit is vergoed baar indien ze wordt toegediend in de 
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van 

- ofwel het genotype 1, 

- ofwel het genotype 2, 

-ofwel het genotype 3, 

- ofwel het genotype 4, 

- ofwel het genotype 5, 

- ofwel het genotype 6, 

bij volwassen patiënten die: 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F1, 

- otwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F2, 

- ofwel een METAVIR hepatischefibrosescore vertonen van F3, 

- ofwel een METAVJR hepatische fibrosescore vertonen van F4, 

bevestigd door een elastograJie en een combinatie van specifieke 
biologische markers in het bloed en voor zover de indicatie, de 
diagnosestelling, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laatste internationale aanbevelingen. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 1 tablet perdag, gedurende een maximale periode 
van: 

- 12 weken (3verpakkingen) 

- 24 weken (6 verpakkingen) 

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de 
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie of 
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1°de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren 
van de opvolgingsdata van de patiënt die behandeld wordt met antivirale 
middelen 

2° En de arts-specialist is verbonden aan een universitair ziekenhuis 
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgingslnrlchtingen en heeft een RIZIV 
identificatienummer dat eindigt op 580, 588; 650, 651, 653, 659 of 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een 

j) Au § 7350100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7350100 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
traitement d'une hépatite C chronlque due à un virus 

- soit de génotype 1, 

- soit de genotype 2, 

- soit de génotype 3, 

- soli de génotype 4, 

- soit de genotype 5, 

- soit de génotype 6, 

chez des patients adultes présentant 

- soit un score de fibrose hépatique Fa selon Jaclassification 
METAVJR, 

- soit un score de fibrose hépatique F1 selon la c1assification 
METAV1R, 

- soitun score de fibrose hépatique F2 selon la c1assification 
METAV1R, 

- soitun score de fibrose hépatique F3 selon la c1assification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classification 
METAVJR, 

confirme par une élastographie et une combinaison de marqueurs 
biologiques spécifiquesdans Ie sang et pour autant que J'indicaüon, Ie 
diagnostic, Ie traitement et la prescription soient conformesaux dernières 
recommandations internationales. 

b) Le nombre de conditionnementsremboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pendant une durée maximale 
de: 

- 12 semaines (3 conditionnements) 

- 24 semaines (6 conditionnements) 

c)Le remboursement est accordélorsque la spécialité concernée a été 
prescrite parun médecin spécialiste .en gastro-entérologieou en ga stro­
entérologie porteur de la qualification professionnelle particulière en 
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément tous les critères 
suivants : 

1 ° Ie médecin spécialiste s'engage à participer à l'enregistrement des 
données desuivi du patient traitépar des antlviri3Ux 

2° Et Ie médecin spécialiste est attaché à un höpital universitaire tel que 
visé à l'article 4 de la loi coordonnée du 10 julliet 2008 surleshöpitaux et 
autres établissements de soins et son numéro d'identification INAMI se 
termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Ou lemédeciri spécialiste est attaché à un autre höpital et son numéro 
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RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650 , 651, 653 of 659 d'identification INAMlsetermine par 650, 651, 653 ou 659 

30 En de _arts-specialist beschikt over een attest van continue vorming _in 
de hepatologie van minstens 15 CME punlen per jaar. 

30 Et Ie medecin spécialiste dis pose d'une preuve de formation continue 
en hépatologie d'_au moins 15 points CME par an. 

d) Oe terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag , ingediend door de vla hel e-Heatth platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt cl, die 
zIch engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling Ie bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

d) le remboursement-est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique inlroduJte par Ie médecin spéciallste 
prescrlpteur, Identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
cl, qul ,'engage à. envoyer les plëces,juslificatives au médec1n conse!! de 
I'organlsme assureur, sur simple demant;:le. 

e) Oe,gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel sofosbuvir 'met specialiteiten met als werkzaam bestanddeel 
peglnlerferon alfa, ledipasvir + 60fosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir + 
voxUaprevir, glecaprevir .. pibrenlasvir, elbasvir" grazoprevir of sofosbuvir + 
velpatasvir is nooit toegestaan. 

e) Le remboursement simultané d'une spécialité à base de sofosbuvir avec 
des spécialités ä base de pegiriterféron alpha, ledipasvir + sOfoSbuvir, 
sofosbuvlr + velpatasvir" voxilaprévlr, glecaprevir + pibrentasvir, elbasvir + 
grazoprevir of sofosbuvir .. velpatasvir n'est jamais autorisé . 

k) In § 7420000, worden de volgende speciali teiten 
ingevoegd: 

k) Au § 7420000, les spécialitéssuivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

bulten d. 
bedrijf re mb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

SITAGUPTIN EG_l00 mg EUROÇ;ENERICS ATC: A10BH01 

A-91 4582-052 9. filmomhulde tabletlen, 10.0 mg 98 comprimés pell1culés, 100 mg G 55,64 55,84 0,00 0.00 

4582-052 42,83 42,83 

A-91 • 7734-734 1 fjlmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimépelliculé, 10.0. mg G 0.,5358 0,5358 

A-91 .. 7734-734 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliiculé, 10.0 mg G 0.,4633 0.,4633 

A-91 ou 7734-734 1 fIImomhu!de tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 1 CO mg G 0.,5211 0,5211 0,0000 0,0000 

SITAGUPTIN EG 25 mg EUROGENERICS ATC: A 10BH01 

A-91 4582-0.37 9. f ilmomhulde tabletten , 25 mg 98 comprimés pelliculés , 25 mg G 31 ,66 3'1 ,66 0,00 0,00 

4582-037 21,73 21,73 

A-91· 7734-718 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé , 25 mg G 0,2861 0, 2861 

A-91 .0 7734-718 1.filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2350 0.,2350. 

A-91 •• 0 7734-718 1 fUmom hulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculó, 25' mg G 0,2744 0.,2744 0,0000 0,0000. 

SITAGUPTJN EG 50. mg EUROGENERICS ATC: A108H01 

A-91 4582-045 9. filmomhulde_tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31 ,66 31,66 0,00 0,00 

4582-045 21,73 21,73 

A-91 0 7734-726 1 tIlmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé -pelliculé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-91 .. 7734-726 1 rumomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A_91·u 7734-726 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peliiculé, 50 mg G 0:2744 0,2744 0,0000 0,0000 

S ITAGLIPTIN SANDOZ 100. mg SAN DOZ ATC: A10 BHD1 

A-91 4493-896 9. filmomhulde tabletten, ,100 mg 98 comprimés peliiculës, 100 mg G 55,84 55,84 0,00 0,00 

4493-896 42,83 42,83 

A-91 • 7734-882 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelticulé, 100 mg G 0,5358 0,5358 

A-91 ",. 7734-882 1 f jlmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelllculé , 100 mg G 0,4633 0.,4633 

A-91 u. 7734-882 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100. mg G 0,5211 0,5211 0,0000 0,0000 
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SITAGLIPTIN SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: A10BH01 

A-91 4493-904 98 filmomhuldetabletten,25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G 31,66 31 ,66 0,00 0,00 

4493·904 21,73 21,73 

A-91 ~ 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelllculé, 25 mg G 0,2861 0,2861 

A-S1 .. 7134-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A-91 .... 7734-866 1 filmomhulde tablel, 25 mg 1 comprimé peJliculé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGUPTIN SANDOZ 50 mg SANDOZ ATC: A10BHOl 

A-S1 4493-888 98 filmomhulde tabletten,. 50 mg 98 comprimés pelliculês, 50 mg G 31,66 31,66 0,00 0,00 

4493·888 21,73 21,73 

A-91 .. 7734-874 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprime pelliculê, 50 mg G 0,2861 0,2661 

A-91 .. 7734-874 1 tilmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelllculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-91 ... 7734-674 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelileulé, 50 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

I) In § 7780000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7780000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nintedanib komt In aanmerking 
voor vergoeding Indien ze.wordtgebtuikt voor de behandeling van 
rechthebbenden, zowel niet-rokers als ex-rokers sinds minstens 6 maand 
(aangetoond door een negatieve nicollne-detectietest), lijdend aan lichte tot 
ernstige idiopalhlsche longfibrose (IPF) zoals gedefinieerd in de Richtlijnen 
gepubliceerd door I'ATS/ERS/JRS/ALA T Raghu Am J Crit Care 2018), met 
uitzondering van de secundaire vannen en de vormen .geassocieerd aan de 
inname van geneesmiddelen, aan omgevingsgebonden blootstelling aan 
bepaaldestoffef\ of geassoeieerd aan sclerodermie evenals · de overige 
idiopathische interstitiële pneumonieën. 

Oe diagnose moet in een multidisciplinair overteg met name gesteld zijn, 
onder meer op basis van de voorgeschiedenis en het·klinisch onderzoek 
van de rechthebbende evenals van een hoge resolutie CT scan van de 
thorax, van een onderzoek van· bronchoalveolalr lavagevocht en, indien 
nodig, van een lon·gbiopsie. Het onderzoek van bronchoalveolair 
lavagevocht Is niet noodzakelijk wanneer een longbiopt beschikbaar is. 
Dit mUltidiselplinair team Is samengesteld uit minstens de volgende 
specialisten met er\iai"ing in de aanpak van idiopathische longfibrose: de 
pneumoloog-aanvrager, een radioloog, een analomo-patholoog. De 
namen en de specialisaties van deze effectieve deelnemers .aan het 
multidisciplinair ovetieg worden gedocumenteerd in het dossier van de 
rechthebbende. 

Oe vergoeding kan worden verleend voor zover de betrokken 
rechthebbende zich in de volgende sItuaties bevIndt: 

- lichte tot ernstige vorm van IPF zoals bepaald door de FVC en OLCQ 
waarden , gemelen tijdens· 2 achtereenvolgende onderzoeken 
uitgevoerd meteen Interval van minimum 15 dagen en binnen de drie 
maanden voorafgaand aan de gevraagde vergoedingsperiade; 

- een gedocumenteerde contra-Indicatie voor longlransplanlatie of 
wacht op een potentiële donor; 

- een nogatlevenicotine-detectfetest, uitgevoerd in de loop 6 weken 
voorafgaande aan het begin van de behandeling of.aan de verlenging 
van de behandeling , 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal reken.lng houden met een 
maximale posologie van 300 mg per dag (2 x 1 capsule per dag). 

c) Oe vergoeding is· afhankelijk van het ter beschikking houden voor de 
advi serend arts, voorde eerste aanvraag, van de protocollen van de hoge 
resolutie CT sean van de thorax, van de longfunctieonderzoel<en, van het 
onderzoek van het bronchoalveolair lavagevocht en/of,in voorkomend geval, 
van de longbiopsie evenals van het verslag van het multidisciplinair consult 

I) Au § 7780000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les madalités suivantes: 

Paragraphe 7780000 

a) la specialité pharmaceutique à base de nintedanib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Je traite ment de béneficiaires, non 
fumeurs ou ex-fumeursdepuis minimum 6 mois (atiesté pat un test de 
détection de n.ieotine negatif), altein!s de fibrose pulmonaire Idlopatique (FPI) 
légère à sévêre tel1eque définie dans les Guidelines pubHées par 
I'ATSIERS/JRS/ALAT Raghu Am J Crit Care 2018), à I'exclusion des formes 
secondaires et des formes associE!es à la prise de mêdicamenls, à 
I'exposition envlronnementale à certains produits ou associées à la 
sclerodermie alnsi que les autres pneumonies intersticielles idiopathiques. 

l e diagnosttc doit avolr étë établi en concertation multidiseiplinaire sur 
base, notamment, de I'hlstoire et de I'examen clinique du benéficiaire 
ainsi que d'un CT scan thoracique à haute résolution, d'un examen du 
liquide de lavage broncho-alveolaire et, si nécessaire, d'une biopsie 
pulmonaire. l'examen du liquide de lavage broncho-alvéolaire n'est pas 
necessaire lorsqu'une biopsie est dlsponibJe. eetie équipe 
multidisciplinaire comprendra au minimum les spécialistes sUivants, 
experimentés dans Je domaine de la prise en charge de la fibr.ose 
pulmonaire idiopathique: Ie pneumologue demandeur, un radiolegue, un 
anatomo-pathologiste . Les noms et specialisatlons des partlcipants 
effectifs a cette concertation multidisciplinaire seront doCumentëes dans 
Ie dossier du bêneficiaire. 

Le remboursement peul être accorde si Ie benëficiaire concemé se trouve 
dans les conditions suivantes : 

- forme legère à sévère de FPI établie SUt base de mesures de la CVF 
et de DlCO, effectuées lors de 2 examens successits, pratiques à 15 
jours d'intervalle minimum eIdans les trols mois précódant Ja pérlode 
de remboursementsollicitée ; 

- contra-indication documentée à la transplantation pulmonaire ou en 
attente d'un donneur potentiel ; 

- test né·gatif de detection de nicotine, réallsé au cours des 6 semalnes 
précédant I'initiation ou la prolongation du Iraitemenl. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'unc 
posologie maximaJede 300 mg par jou"r (2x1 capsule par jour). 

cl Le remboursement est condiüonnó par la mise à disposition du médecin­
conseil, pour la première demande, des protocoles du CT scan pulmonaire à 
haute résolution, des épreuvesfonctionnelles resplratoii'es, de I'examen ·du 
liquide de Javage broncho-alvéolaire eVou, Ie cas éChéant, de la biopsie 
pUlmonaire ainsÎ que du rapport de la consultation multidisciplinaire et pour 
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voor de verlengingsaanvragen: de protocollen van de 4 laatste trimestriële 
longfunctieonderzoeken, van de functionele beoordeling, en van het medisch 
verslag van de_aanvrager met In het bijzonder de motivering van de 
voortzetting van de behandeling. Deze aanvraag wordt gedaan door een_arts­
specialist in de pneumologie, ervaren in de behandeling van idiopathische 
longfibrose en deel uitmakend van een multidisciplinair team zoals 
gedefinieerd onder punt a) hierboven . Door het invullen van de ad hoc 
rubrieken op dit formulier door bovenstaande arts-specialist. die hierbij 
tegelijk: 

1. de duidelijke diagnose op het moment van de 1sle aanvraag bevestigt, 
of, indien heteen aanvraag tot ver1enging van de vergoeding betreft, de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de 
rechthebbende; 

2. 

2.1 de elementen vermeldt die toelaten ervaring aan te tonen in de 
behandeling van idiopathische longfibrose; 

2:2 attesteert deel te nemen of te hebben deelgenomen· aan klinische 
studies over idiopathische pulmonaire longfibrose en vermeldt hierbij 
de referenties. 

2.3 attesteert deel uit te maken van een multidisciplinair team 
gespecialiseerd in de behandeling en de opvolging van IPF, zoals 
gedefinieerd onder punt a) hierboven, en dat het aantal 
rechthebbenden met IPF al opgevolgd door dit team ::. of = 50. 

2.4 het ziekenhuis Identlficoert waaraan hij is verbonden; 

2.5 het centrum identificeert waaraan hetmultidisciplinair team 
verbonden is met Uitgebreide ervaring met het behandelen van 
interstitiële longziektes zoals aangetoond door Inschrijving op 
www.orpha.net. onder code 2032, klinisch centrum erkend in de 
behandeling van idiopathische pulmonaire fibrose of zoals aangetoond 
door de behandeling van ten minste 50 rechthebbenden met 
specialiteiten op basis van plrfenidone of van nintedanlb In de indicatie 
IPF in de afgelopen 12 maanden. 

2.6 de ziekenhuisapotheker identificeert verbonden aan het betrokken 
ziekenhuis; 

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
elementen bevestigen ter beSChikking te houden van de adviserend-arts; 

4. Indien het een rechthebbende betreft di_e in aanmerking komt voor een 
transplantatie, bij ontbreken van een donor zich ertoe, verbindt om de 
rechthebbende in te schrijven op een wachtlijst; hij documenteert deze 
inschrijving en zijn opvolging, zowel op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag als van.de aanvragen tot verlenging; 

5. zich ertoe verbindt deel te nemen, in toepassing van het punt f) 
hieronder, aan de reglstratlo on de verzameling van .gecodeerde 
gegevens met betrekking tot de evolutie en de uitkomst van de betrokken 
rechthebbende. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan door-de adviserend-arts, per periode van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een -elektronische aanvraag , 
ingediend door de-via het e-Health plalform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling 
vermeld onder punt b), . die aldus verklaart: 

• dat alle voorwaarden vermeld In punt a) zijn vervuld : 

- zich ertoe te vérbinden de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts; 

- indien het een rechthebbende betreft die in aanmerking komt voor een 
transplantatie, bij ontbreken van een donor, zich ertoe te verbinden de 
rechthebbende in te schrijven op een wachUijst en deze inschrijving en 
zijn opvolging te documenteren, zowel op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag als van de aanvragen tot verlenging ; 

les demandes de prolongations : des protocol es des 4 dernières épreuves 
fonctionnelles respitatoires trimestrielles , de la dernière evaluation 
fonctionnolle. et du rapport medical du demandeur motivant notamment la 
poursuite du traitemenl eette demande sera faite par un medecin specialiste 
en pneumologie. experimente dans la prise en charge de la fibrose 
pulmonaire Idiopa_thique et faisant partie d'une équipe multidisciplinaire telle 
que définie au pointa) ci-dessus . En complétant ains! ce formulaire aux 
rubriques ad hoc, Ie mèdecin spr:cialiste susvise, simultanément : 

1. confJrme Ie diagnostic prec!s au moment de la 1ère demande, ou, 
lorsqu'il s'1a9it d'une demande de prolongation de remboursement, les 
èléments relatifs à I'évolution clinique du beneficiaire; 

2. 

2.1 mentionne les éléments permettant de demontrer qu 'lI est 
expérinienté dans la prise en charge de la fibrose pulmonaire 
Idiopathique; 

2.2 aUeste qu'iI participe ou a participè à desessais cl1nlques portant 
sur la fibrose pulmonaire Idlopathique en y reprenant les références. 

2.3 aUeste de faire-partie d'une équipe multidisciplinaire spécialisée 
dans la prise en charge et Ie suiv! de la FPI, telle que définie au point 
a) ci-dessus,_-et que Ie nombre de beneficiaires avec FPI déjà pris en 
charge par cette equipe au moment de I'introduction de la demande de 
remboursement est ou a eté ::. ou :::: 50. 

2.4 Identitie I'höpital auquelll es! attaché; 

2.5 identifie Ie centreauquelliéquipe multidisciplinaire est attachée, 
disposant d'une expérience étabJie dans la prise en charge des 
maladies pulmonaires interstltlelles comme démontre par une 
inSCription sur www.orpha .net sous Ie code -2032, centre clinique 
reconnu en traitement de (ibrose pulmonaire idiopathique ou comme 
démontrr: par Ie trailement d'au moins 50 beneficiaires par les 
spéclaliti!s à base_de pirfénidone ou de-nintedanib dans I'indication de 
la FPI au cours des 12 derniers mois. 

2.6 Identifie Ie pharmaclen hospitalier attaché à j'höpital concerné; 

3. S'engage à tenir à la disposItion du médecin~conseilles élémenls de 
preuve confirmant Jes éléments aUestés; 

4. Lorsqu'il s'agit d'un beneficiaire éligible pour une transplantation. en 
I'absence de donneur, il s'engage à Inscrire Ie benr:ficiaire sur une Iiste 
d'attente et documente cette inscription et son suivi, lors de la premiere 
demande de remboursement slnsl que [ars des demandes de 
prolongation; 

5: S'engage à collaborer, en appllcation du point f) cl~dessous, à 
I'enreglstrement et la collecte des données codées relatives à I'évolution 
e·t au devenir du bénéficiaire concerné. 

d) Le remboursement est autorisé par Ie médecin-conseil, par période de 
maximum 12 mois chaque fois sur base d'une demande de remboursement 
électronique Introduite par Ie médecln spécialiste identifié et suthentifiè par la 
plateforme eHealth, responsabie du traitement, decrit _au point b), qul ainsi 

- conflrme que toutes les conditions figurant au point a) sont rempHes ; 

- s'engage à tenir à la disposltlon du médecin-consei1les éléments de 
preuve établissant quele bénéficlalre concerne se trouve dans la situation 
attestée ; 

- lorsqu 'lI s'agit d'un beneficiaire éliglble pour une transplantatlon, en 
I'absence de donneur, s'engage à inscrire Ie bénéficiaire sur une liste 
d'attente et documente ceUe inscription et son suivi, lors de la première 
demande de re-mboursement ainsi que lors des demandes de 
prolongatien. 
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e) De vergoeding wordt slecht-toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker , vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord . 

f) Om de Commissie TiI!gemoetkoming Geneesmiddelen, in staat te stellen de 
opdrachten ,bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet uit te voeren, met 
name wat betreft een latere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteiten, wordt de .vergoeding van de specialiteit slechts 
toegekend voor zover gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de 
toestand van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, kunnen 
worden geregistreerd 'en geëvalueerd. De modaliteiten met betrekking tot de 
aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en_de _evaluatie ervan 
worden door de Minister vastgelegd op voofstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en -van de 
specialiteiten op basis van pirfenidone is nooit toegestaan. 

m) In § 7780000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

e) le remboursement n'est accordé-que si Ie pharmacien dlspe-nsateur 
dispose. préalablement à la dêlivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord éléctrenique. 

,f) Afin de permattre à la -Commissien de Remboursement des Médicaments 
d'executer les missions définiesà I'article 29bis et 35bis de la l oi, 
nolamment en ce qui concerne une modificalion _ultérieure de I'_inscription de 
la specialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codees, reIatbjes à I'evolutlen et au deven!r des 
bénéficiaires receva nt ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'urie éva[uation. Les medalités relativesà la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fixees par Ie 
MinÎstre sur la proposition de la Commission de Remboursement-des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

g) le remboursement -simultané de la spécial ité concernée et des spécialités 
à base de pirfénldone n'est jamais autorisé . 

m) Au § 7780000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

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

buit~n d. 
bedrijf remb 
I ex-
usIne buiten 

bedrijf 
/. ex-
uslne 

OFEV 100 mg SCS BOEHRINGER tNGElHEIM ATC: L01EX09 
COMMV 

771~173 60 capsules, zacht, 100 mg 60 capsules molles, 100 mg 2120,72 2120,72 

A-lOS ,. 7714-173 1 capsule, :tacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg T 37,5845 37,5845 

A-105 u 7714-173 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg T 37,4660 37,4660 

OFEV 150 mg SCS BOEHRINGER INGElHEIM AlC: L01EX09 
COMM V 

7714-181 60 capsules, zacht, 150 mg 60 capsules molles,150 mg 2120,72 2120,72 

A-105 ,. 7714-181 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule molle , 150 mg T 37,5845 37 ,5845 

A-10S .. 7714-181 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule mOlle , 150 mg T 37,4660 37;4660 

n) In § 7790100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

n) Au § 7790100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 7790100 Paragraphe 7790100 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt tO'egediend in de 
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van 

a) la spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
trailement d'une hépatite C chronique due à un virus 

- ofwel het genotype 1, - soit de génotype 1, 

- ofwel het genotype 2, - soit de génotype 2, 

- ofwel het genotype 3, - soit de génotype 3, 

- ofweillet genotype 4, - soit de génotypeA , 

- ofwel het genotype 5, - soit de génotype 5, 

- ofwel het genotype 6 -soit de gênotype 6 

bij volwassen patiênten die: cllez des palients adult~s présentant : 
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- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescare vertonen van F1, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van, F2, 

- ofwel een METAVIR hepatische fjbrosescore vertonen van F3, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore,vertonen van F4, 

bevestigd door een elastografie en een combinatie van specifieke 
biologische markers in het bloed en voor zover de indicatie, de 
diagnoseslelling, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laalsle Internationale aanbevelingen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosfs van 1 lablet per dag, gedurende een maxÎmale periode 
van: 

- hetzij 12 weken (3 verpakkingen) 

- hetzij 24 weken (6 verpakkingen), 

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialilelt wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of i,n de 
gastro-enterologie mot bijzondere beroepsbek.waamheid in de oncologie of 
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet 

1° hij engageert zich om deel te nemen aan het registreren van de 
opvolgingsdata van zijn patiêrit die behandeld wordt met antivirale 
middelen 

2" En zijn RIZIV Idenllficatienummer eindigt op 

- 580, 58B, 650, 651, 653, 659, of 987.in een universitair ziekenhuis 
zoals bedoeld In 'artikel 4 van de gecoördineerde wel van 10 juli 2008 
op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

~ 650, 651 , 653 of 659 in een ander ziekenhuis 

3" En hij beschikt over een attest van continue vorming in de hepatologie 
van minstens 15 CME punten per jaar 

d) De terugbetaling wordt toegestaan op basis vaneen elektronische 
aanvraag, Ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling le bezorgen, op eenVOUdig verzoek. 

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeelledipasvir + sofosbuvir met specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel peginterferon alfa, sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvlr + 
voxilaprévir, glecaprévir + pibrentasvir, elbasvk + grazoprevir of sofosbuvir + 
velpatasvlr Is nooit toegestaan. 

0) In § 7990000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

- soit un score de fibrose hépatique FO selon la classification 
METAVIR, 

~ soit un score de fibrose hépatique Fl selon la classification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatlque F2 salon la classification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F3 selon la classification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique ,F4 seloM la classificatiOn 
METAVIR, 

confirmé par une élastographie et une combinaison de marqueurs 
biologiques spécifiques_ dans Ie sang et pour au ta nt que l'lndication, Ie 
diagnos.tic, Ie traitement et laprescriplion sol ent conformes aux dernières 
recommandalions internationales. 

b) Le nombre-de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de -1 comprimé par jour. pendant une durée maximale 
de: 

- soit 12 semaines (3 conditionnements) 

- soil-24 semaines (6 conditionnemenis), 

cl Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste en gastro"entérologle ou en gastro­
entérologle porteur de la qualification professionnelle partlcullère en 
oncologie ou en médecine interne qui remplit simultanément lous les critères 
suivants 

1° il s'engage à participer à I'enregistrement des données de sui"i de son 
patienttraité par des aritiviraux 

2- Et son numéro d'identifjcation INAMI se termine par 

- 580, 5BB, -S50, 651, 653, 659, ou 987 dans un h6pital universitaire tel 
que visé à I'arlicle 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 200B sur les 
höpitaux et-autres établissemenls de soins 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

- 650,651, 6530u 659 dansun autre hOpltal. 

3~ Et il dis pose d'une preuve de formatIon continue en hépatologie d'au 
moins 15 points CME paran. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursemerit électronique introduite par la médecln spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme aHealth, décrit au point 
c), qui s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur. sur simple demande. 

e) le remboursement simultané d'une specialité à base de led ipasvir + 
sofosbuvir avec des specialiiés ä base de peginterléron alpha, sofosbuvir, 
sofosbuvfr + velpatasvir + voxilaprévir, glecaprévlr + plbrentasvir, elbasvir + 
grazoprevir ou sofosbuvir + velpatasvir n'estjamais autorlsé. 

0) Au § 7990000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 
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Paragraaf 7990000 

a) De farmaceutlsche specialiteit op basIs van secuklnumab komt in 
aanmerking voot vergoeding indien ze toegediend wordt voorde behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle 
volgende voorwaarden voldoet 

1. De rechthebbende is minstens 1 B jaar oud; 

2. AanwezigheId van matige tot ernstige plaque psorIasis op het ogenblik 
van de aanv~aag tot vergoedIng, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body $urface Area):> 10%, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWPI24S4/02) 
:> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die. tenziivastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, alle vOlgende ,s)'stemische behandelingen omvatte: 

- adequate-fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapJe 
eif fototherapie met UVA enlof UVB), 

- metholrexaat in een -minimale dosis van 15 mglweek gedurende 
minstens 3 maanden, 

- ciclosporlne In een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende 
minstens 2 maanden; 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de 'twee 
volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de 'vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van secuklnumab slechts toegekend worden indien een,arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische besehrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hiema volgend . Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-speeialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-Iesl 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts.specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekeind voor 8 
verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg welke een periode van 
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt 
rekening met een dosis van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4 
gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300 mg. Een 
aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden indien, bij 
de evaluatie na 16 weken, de behandeling doeltreffend bliJkt, met andere 
woorden indien de vermindering van de PASI·score meer dan 50% bedrStigt 
vergeleken met de aanv8ngswaarde: Hiertoe wordt de machtiging slechts 
toegekend indien de arts beschreven onder punt cl hierna volgend zich ertoe 
verbindl-om de terugbetaalde behandeling niel na de 16de wee_k voort te 
zetten indien ze nlel doeltreffend blijkt. 

c) De vergoedil)g is' onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze ·par8graaf Is 'opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts·speeialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
syslemische behandeling van psoriasis die-zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria 'betreffende de eerderesystemisehe 
behandelingen vervuld Zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten 

Paragraphe 7990000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est admlnlstrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de I'adulte chez lequel toutes les-conditlons 
sliivantes sont remplies : 

1. Bénéflclalre ägé d'au molns 18 ans: 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and $everity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant çoMporté, à moins d'une intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-indication eldstante documentée pour 
ceux-ci, tous les. traitements systemiques sulvants: 

- photothérapieadéquate (un traitement adéquat par 
photochlmiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mglsemalne pendant au 
molns 3 mois, 

• ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au molns 2 

mols; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et test de_Manloux: slmultanément négalifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux posltif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de 'secukinumal;l no sefa accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin specialiste en pneumologie -sur Ie formulaire de description 
clinique qui sera teou à dlsposition du médecin conseil sulvant les 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 'tuberculose active, 
ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecln spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de 'suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), ceUe spécialité ne peut être remboursé que lorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberCulose latente 
altesté par-un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une premlèreautorisation de remboursement est accordée pour 8 
conditionnements de 1 sty!o prérempli de 300 mg couvrant une période de 
16 semainos maximum .. Le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie de 300 mg adminlstrée aux _semaines 0, 1, 2, 
3 et 4, en traliement d'initiation, puls tous les mois en traltement d'entretien 
de 300 mg , Une demande de renouvellement de remboursement pOUTTa être 
introduite si, lors de I'évaluation après 16 semaines, Ie ti'aitements ~8vère 

efficace, c'o6t·à-dlre que la dimlnuticn du score du PASI est supérieure à 
50% par rapport à la valeur de départ A cet effet, I'autorisation ne sera 
accordée que si Ie médecin visé au point c) ei-dessous s'en gage à ne pas 
continuer Ie traitemenl remboursé au..<fela de la semaine 16 si celui-c Î ne 
s'avère pas efficace. 

c) Le remboursement est condltionné par la feiurniture préalable au mêdecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du prêsent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans Ie 
domaine des traitements systómlques du psoriasis. qui ainsi, simultanémenl~ 

1. AUeste que toules les conditions figurant au point a) ci..<fessus sant 
remplies avant I'initiation du traitement ; 

2. Mentionne les éléments,quJ permettent de démontrer que les 'crJtères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi queles critères relatifs aux 
traitements s)'stémiques antérleurs sont rencontrés chez Ie bénéficlaire 
concerné avant I'initiation du Irallemenl; 

3, S'engage à ne pas continuer Je Iraitement rembourséau·delè de la 
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na de 16de week indien deze niet effectief blijkt; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

5. Zich edoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevond; 

6. Zich' erto'e verbindt.de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van ertsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend . 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen; naar behoren Ingevuld 
en ondertekend door de arts.specialist in de dermatologie bedoeld in punt cl, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijla.ge 111 van het huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van 
de aangeraden posologie , en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximumperiodo van 16 weken. 

e} Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 6 maanden. tot een maximum van 2 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 6 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg, telkens door middel van een formulier yan 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
is opgenomen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verl~n9ing 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, 
die zo goedkoop mogelijk Is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. Deze verlenging 
moet volledig ingevuld en. ondertekend worden door de arts~speclallst In de 
dermatologie hierboven beschreven, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend Is 
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 6 
maanden. door een vermindering van de PASI~score met minstens 50% 
vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. Oe vooropgeslelde begindatum van de 'verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde' gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid ' door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend . 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging. waarvan het 
model als bijlage,B' van deze reglementering is opgenomen, en dat .volledig 
ingevuld en ond~rtekend werd door de arts~specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atteslenafleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot .een 
maximale periode van 6 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van' de inschrijVing van 
farmaceutische specialiteiten. wordt de veryoeding van de specialiteit 
toegestaan , voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie . De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven onqer de puriten c) en e) zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de·v.ergoe;ding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende 

semaine 16 .si celui-ci ne .s 'avere pas efficace; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités;. 

5. S'engage à tenir à la disposition du medecln-conseilles elements de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation aUestée; 

6. S'en gage à communiquer au cOllège .de médeeins, désigne par la 
Commission de Remboursement das Médlcaments, les données codées 
relatives à I'évolutien et au devenir du beneficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première de mande do nt Ie modèle figure à 
I'annexe A de la presente réglementatioo; signé et dûment compléte par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), Ie medecin-conseil 
delivre au beneficiaire la ou les attestatIons dont la modèla est fixé sous "e­
de I'annexe 111 du présimt arrêté,-dont Ie nombre de eonditionnements 
autorises est limité en ronction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines. 

e) les autorisalions ·de remboursement peuvent être prolongèes à terme 
pour de nouvelles pElriodes de 6 mols maximum. à concurrence d'un 
maximum de 2 conditionnements de 3 stylos preremplis de 300 mg ou de 6 
condltionnementsde 1 stylo prérempli de 300 mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de de mande de prolongation dont Ie modele figure à I'annexe B du 
present paragraphe. les conditionnements necessaIres pour la prolongation 
du trailement doivent être déterminés au moyen d'une comblnaison de 
conditionnements, qui doit être la moins .chere pour Ie beneficiaire ou pour 
I~assurance obligatoire soins de santé et indemnltés. CeUe prolongation dolt 
être signée et dûment complétée par Ie médecln 'spéclallsle en dermatologie 
visé ·ci·dessus, qui, ains!, simultanément: 

1. Confirme que Ie .traitement par ceUe specialité s'est monlré efficace, 
eprès 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle periode de 
maximum 6 moïs, par une diminution du score PAS I d'au moins 50% par 
rapport à la' valeur de départ; 

2. Menlionne la date présumée de début de la prolongation de Irailement, 
la pOSOlogie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au college de médeeins, déslgné par ta 
Commission de Remboursement des Médicaments. les donnees codées 
relatives à I'evolution etau devenir du bénéflciaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation do nt te modèle figure 
à I'annexe B de la présente réglementatlon, slgné et dament compléte par Ie 
médecin specialiste en dermatologie, Ie médecln·consell délivre au 
beneficiaire la ou les attestations.dont Ie modèle ~st fixé sous "e" de I'annexe 
111 du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autorises est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée d~. validité est 
IImitée à une période maximale de 6 mois; 

g) Alln de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter [es missions définies à I'artide 29bis et 35bis de la loi, 
notamment en .ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscripti.on des 
spécialités'pharmaceutiques, Ie remboursemenl de la spécialité est accordé 
pour aulant que des données codées, relalives à I'evolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire' l'objet d'uné évaluation. les modaliles relatives à la nature des 
données, a I'enregistrement, à la collecte et à I'evaluation sant fixées par Ie 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, Ie médecin spécialiste en dermatologie vlse ci~dessusaux 
points c) et e), s'en gage, pour [es bénéficiaires qul auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer aU collège de médeeins. désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments·le5 données codées 
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mee te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commis~ie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
Minister. 

relatives à I'evolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités flxées par Ie Minlstre ~ 

h) De vergoeding kanslechts _toegek.end worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie (RIZJV.identificatienummer eindigend op 550. 
566,567 of 569). 

h) Le remboursement oe peut être accordé que s i Ie conditionnemeot 
concemé a été prescrit sur uoe ordonnance rédigêe par un medecin 
specialiste en dermatologie (numêro d'identification INAMI se terminant par 
550, 566, 567 ou 569). 

I) De gelijktijdige toediening van de specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel secuklnumab met de specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel etanercept. infliximab. adalimumab. certollzumab pegol 
ustekinumab. ixeklzumab. brodalumab. guselkumab. rlsankizumab. 
IiIdrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

i) Le remboursement simultané de la specialité ayant comme princ.ipo actif 
secukinumab avec la spécialité ayant comme principe actif eta ne reept, 
infliximab, adalimumab, certolizumab peg ol ustekinumab, ixekizumab, 
brodalumab, guselkumab, risanklzumab. lil.drakizumab, apremilast ou 
dimethylfumarate n'esl"jamais autorisê. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secuklnumab 300 mg voor 
de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechlhebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bil de V.I.} : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot emstige 
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lIchaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, lenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor. 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling mei folochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

u Metholrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cydosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dal de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoe!: 

BSA > 10% of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de. huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen Ier voorkoming van r"activatie bij latenle tuberculose. 
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 
u Radiografie van de longen en Manloux test: beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit.formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie IV). 
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg toegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4 gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300 
mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 8) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind ik mij 
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer): 

L...L-L-L...LI --'.I_IL-LI --LI...JI--'----L...J--'----L...J---,--I -,--I --'----L-L--'--.JI (naam) 

LI -,-1-,1,--,-1 -'.I_I'--..LI --,1--,--1 ..LI --,---,---,---,---,--,---,--1 ..LI --,---,---,---,--,I (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° RIZIV) 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -ll, .. m'" (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met. . .............................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIVnummer): 
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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 (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I 11 I I I I I I (voornaam) 

w- I I I I I I-W-I I I I (n' RIZIV) 

W I W I1 I I I I (datum) 

'--_____ --'1 (.~~ (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
300 mg voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriaSiS bij de volwassene (§ 7990000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

'-'--'-.L....J-,--I --'.I--'---'-'-'--'-.L....J-'---'-.L...J.--,---,-IL...LI-li (naam) 

LJ.-L-'-...I-LJ.-L-'-...I-LJ.-'---'-...I-L..l-'---'-...I-LI --,1-,1 (voornaam) 

LJ-1..J...J.-L--'---'--.LL.-LJLl-1..J.-L-L...L.-'--.LLJLJI (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts·speclalist in de dermatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft 
verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige 
plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 6 
maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit gedurende een 
nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 
maximum 6 verpakkingen van 1 voorgevuldeperi van 300 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om .de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, 
rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg (maximum 2) 

OF 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 6) 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
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de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 7990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts·specialist In de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer): 

L..I 1-1 ..L.J.I-.JIL.,.LI .1.1 ..ll-.JIL.,.LI ..L.J.-.JL..L.L..l-.JIL.,.L1 .1.1 ..ll-.JL...L.JI (naam) 

1...1 .l..1 -'-JI-LI ..LI-,I-,-I .L,I ..J,1...J....l....J.I...JIL..L1 ,.LI...JI-LI ..LI-,I-,--,--,I (voornaam) 

L1J. I 1 1 1 1 I· W ·1 1 1 1 (n° RIZIV) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

'---------" ,-.,,, 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour 
Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 7990000 du chapltre IV de la liste jointe à I'A,R, du 1" 
février 2018) 

I-Identlfication du bénétlclalre {nom, prénom, Wd'affiliation à l'O.A.1 : 

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

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

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- Eléments à attester par un mMecin soéclallste en dermatologie: 

Jesoussigné, doeteur en médecine, spéeialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei·dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7990000 du chapitre IV de la liste 
jointe à de I'AR du 1er février 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et doeumentée ou d'une contre·indication existante documentée 
pour ceux·ci, tous les traitements systémiques suivants: 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 
du uufuufuuuu au uufuufuuuu (dates du demier traitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mgtsemaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uufuuuu au uufuu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mgfkg pendant au moins 2 mois, 
du uufuufuuuu au uufuu/uuuu (dates du dernier traitement) . 

J'atteste qua la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéfieiaire répond aux critères suivants: 

BSA> 10% eUou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uufuu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ei· 
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dessous : 
u Radiographie pulmonaire et test de Manloux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positi!: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire: Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la .spécialité phannaceutique à 
base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous les mois en 
traitement d'entretien de 300 mg, ce qui porte lenombre de conditionnements nécessaires à : 

u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traRement si Ie bénéfidaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa sltuation clinlque avant l'lnitiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'aVére pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du (§ 7990000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

III-identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N'INAMIJ: 

'-L...I..-'-L..L...J.....J......L[ ..J[.....J......L..J.....J.....J........l.....J....[ .L[ -'-L-L...L...J[ (nam) 

L..L--L[ _[L..L..L...J.....J......L[ ...][...J.......1.[ ...][...J....[ .L[ -'-L[ .L[ -'-L.L...L..J[ (prénom) 

lLJ - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (n' INAMI) 

W I W I [ [ [ [ [(date) 

'--______ ---'1 (~~~ 
IV - (La cas échéantl: Elém'ents à attester Darun médecin spéclaliste en pneumologle: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'iI a reçu un traitement adéquat de I'aftectiontuberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec ., ... .. ............... ..... .......... ........ ........ ... ............ . (traitement antHuberculeux administré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant .. . .. semaines (durée du traitement) 
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u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéliciaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylaetique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

v - Identificatio" du médecln spécialiste en pneumologie (nom, Drénom. 'adresse. N°l NA Mil: 

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) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

W I W iI I I I I (date) 

'--______ -'1 (-~ (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire dedemande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutlque à base de sécuklnumab 300 
mg pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte(§ 7990000 du chapitre IV de la IIste jolnte à 
I'A.R. du l"février 2018) 

I-Identlfication du bénéflclalre (nom, I!rénom, N"d'affiliation à rO.A.I: 

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

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

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

11 ·- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatoloaie: 

Je soussigné, doeteur en médecine. spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans ledomaine des traitements 
systémiques du psoriasis, eertifieque Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus àgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traitement avee eeUe spécialité durant au moins 16 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévére. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficaee, après 16 semaines, et ensuite après ehaque nouvelle période de maximum 6 
mOis, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement. 

De ce lait, Ie bénéfieiaire nécessite de reeevoir la prolongation du remboursement de eeUe spécialité pour une nouvelle période de 
6 mois. (à concurrence de 2 eonditionnements maximum de 3 stylos préremplis de 300 mg ou de 6 conditionnements maximum 
de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 2) 

ou 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 6) 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUestée. 
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Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du (§ 7990000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

111- Identification du médecln spécialiste en dermatologie (nom, prénom, "dresse, N'INAMIl : 

L....I...--'-L....I...-'.[--'[l-'--'--J[l-'-[ -'--J[-<-[ -L[ --'-J....[ ..L-1-L-..L-1-'[ (nom) 

L....I...--'-[L....I...[ ...L[ --,Il-'-I ...I.I--,IL..LI ...I.I--,I-LI ..L[ --'[-L[ ..L-1-L..L-1-,1 (prénom) 

[ [ [ [ [ [ -W -L[ L[ ..L[ ..J[ (n' INAMI) LU -
W I W l [ [ [ [ [ (date) 

(signature du médecin) 

p) In § 7990000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

p) Au § 7990000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dériomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpak.kingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

COSENTYX 300 mgf2 ml NQVARTIS PHARMA ATC:-L04AC1 0 

8-314 4285-4 90 3 voorgevulde pennen 2 ml 3 stylos prétemplls 2 ml solution 2910,29 2910,29 B,OO 
oplossing voor injectie, 150 mg/ml injectable, 150 mg/ml 

4285-490 2649,65 2849,65 

B~314· 7732-'91 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo préremplJ 2 mL solution 938,5800 938,5800 
voor inJectie, 150 mg/mL injectable, 150 mgfmL 

B~314 .. 7732-191 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo prérempll 2 mL solution 936,2100 936,2100 
voor injectie, 150 mg/mL inJecta.ble, 150 mgfmL 

q) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

q) Au § 8310100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Oénomination (Aarivrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnaments Opm Prijs Basis v r rr 
abs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usimt 

12,10 
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I I I I I I I I 
PRAVASTATINE SANDQZ 40 mg (PI-Pharm a) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 vair aussi ATC: C10AA03 

chapitre: 1) 

A-45 4499-810 9a tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 30.89 30,89 0,00 0 ,00 

4499-810 21,06 21,08 

A-45· 7734-965 1 tablet. 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2773 0,2773 

A~45 •• 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0.2278 0,2278 

A-45·" 77.34-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2665 0,2665 0,0000 0,0000 

r) In § 8310200, worden de volgendespecialiteiten 
ingevoegd: 

r) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denominatien (Aanvrager/Dem andeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asisv I II 
Ob. Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
l ox-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

PRAVASTATINE SANDOZ 40 mg (P I-Pharma) PJ-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1.1 vair aussi ATC: C10AA03 
chapi tre: I) 

A-45 4499--:810 98 tabletten , 40 mg 96 comprimés, 40 mg G 30,89 30,89 0,00 0,00 

4499-810 21,06 21,06 

A-4S- 7734-965 1 tablel, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2773 0,2773 

A_4S u 7734-965 1 tablet, 40 mg t comprimé, 40 mg G 0,2278 0,2278 

A-45 ... 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0;2665 0,2665 0 ;0000 0,0000 

s) In § 8310300, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd: 

s) Au § 8310300, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming 1 Dênomination (Aan\lragerlDemandeur) 

Cat Cod e Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis -v I II 
Ob. Prix teg em 

Base 
buiten d. 
bodrljf remb 
18K· 
uslno buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

PRAVASTATINE SANDOZ 40 mg (PI-Pharm a) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: I 1 \loir aussi ATC : C10AA03 
chapitre: I) 

A~45 4499-810 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 4'0 mg G 30,89 30,89 0,00 0,00 

4499-810 21,06 21,06 

A-45· 7734-965 1 lablet, 40 mg 1 comprimé , 40 mg G 0,2773 0,2773 

A-4 S •• 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0 ,2278 0,2278 

A+45·" 7734-965 1 lablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2665 0,2665 0,0000 0,0000 
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t) In § 8310400, wordende volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

t) Au§ 8310400, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominatjon (AanvragerJOemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex~ 
usine buiten 

bedrijf 
l ex~ 

usine 

PRAVASTATJNE SANDOZ40 mg (Pl-Pharma) Pl-PHARMA (zie ook hoofdstuk: IJ volr aussi ATC: C10AA03 
chapitre: ') 

A-45 4499-810 98 lableUen,40 mg 98 comprimés, 40 ffig G 30,89 30,89 0,00 

4499-810 21,06 21,06 

A-45 * 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0 ,2773 0 ,2773 

A-45 .. 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé , 40 mg G 0;2278 0,2278 

0,00 

A-45 u- 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2665 0,2665 0,0000 0,0000 

u) In § 8310500, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

u) Au § 8310500, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

PRAVASTATINE SANDOZ 40 mg (PI-Pharma) Pl-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 voir aussi ATe; C10AA03 
chapitre: l) 

A45 4499-810 98 tabletten, 40 mg 98 comprimés, 40 mg G 30,89 30,89 0,00 

4499-810 21,08 21,06 

A-45* 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2773 0,2773 

A-45 ... 7734-965 1 tabl et, 40 mg 1 comprimé, 40 mg G 0,2278 0,2278 

0,00 

A-45 ... 7734-965 1 tablet, 40 mg 1 comprim é, 40 mg G 0,2665 0,2665 0,0000 0,0000 

v) In § 8510000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8510000 

a) De specialiteit is vergoed baar indien ze wordt toegediend in de 
behandeling van chronische hepatitis C' door een virus van: 

- ofwel het genotype 1, 

- ofwel het genotype 4, 

bij volwassen patiënten die: 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO, 

v) Au § 8510000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8510000 

a) La spécialite fait I'objet d'un remboursement si elle estadminislrée dans Ie 
traitement d'une hépatite C chronique due à un virus: 

- soit de génotype 1, 

- soit de génotype 4, 

chez des paUents adultes présentant : 

.;. soit I.In score de fibrose hépatique Fa selon la classification 
METAVIR, 
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- ofwel een METAV1R hepatische fibrosescore vertonen van F1, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescare vertonen van F2, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F3, 

• ofwel een METAV1R hepatische fibrosescore vertonen van F4, 

bevestigd door een elastogra1ie en een combinatie van specifieke 
biologische markers in het bloed en voor zover de indicatie, de 
dlagnoseste11ing; de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laatste intemationale aanbevelingen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 1 tablet per dag, gedurende een maximale periode 
van : 

• hetzij 12 weken (3 verpakking en) 

- hetzij .16 weken (4 verpakkingen) 

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialisUn de gastro-enterologie of in de 
gastro-enterologie met bijzondere beroepsbekwaamheid In de oncologie of 
Interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1° de, arts-specialist engageert zIch om deel te nemen aan het registreren 
van de opvolgingsdata van de patiënt die behandeld'wordt met antivirale 
middelen 

2" En de arts-specialist Is verbonden aan een universitair ziekenhuis 
zoals bedoeld in artikel 4 van de geCOÖrdineerde wet van 10 juli 2006 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgingsi.nrichtingen en heeft een RIZIV 
Identificatienummer dat eindigt op 560, 566, 650, 651, 653, 659 of 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een 
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659 

3· En de arts-specialist beschikt over eeri attest van' continue vorming in 
de h'epatologie van minsten s 15 CME punten per Jaar. 

d) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde-en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzokeringsinsteUing te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel elbasvir + grazoprevir met specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel peginterferon alfa, sofosbuvir + velpalasvir, ledip,,"svir + 
sofosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvlr + velpatasvir + voxllaprevir of glecaprevir + 
pibrentasvir is nooit toegestaan , 

w) In § 8530100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8530100 

• soit un scere de fibrose h'épatique F1selon la classificatlen 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F2 selon la classification 
METAVIR , 

- soit un score de fibrose hépatique F3 selon la classification 
METAVIR, 

• soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classlfication 
METAVIR, 

confirmé par une élastographie et une combinaison de marqueurs 
biologiques spécifiques dans Ie sang et pour aul a nt qua I'indication, Ie 
dlagnostic, Ie traitement et la prescript ion soient conformes aux dernières 
recommandalions intematlon~les . 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pendantunedurée maximale de 

- solt 12 semalnes (3 conditionn ements), 

- soit 16 semaines (4 conditlonnemenfs), 

c) Le remboursement est accordé lorsque la spéCialité concernée a 6té 
preserite par un médecin spéciall ste en gastro-entérologie ou en g3slro. 
entêrologle porteur de la qualification proressionnelle particulière en 
oncologie ou médecine interne qul remplit simullanément tous.les critéres 
suivants : 

1 e Ie mèdecin spécialiste s'en gage è participer à I'enreglstrement des 
données de suivi diJ patient tralté par des antiviraux 

2- Et Ie médecln spécialiste est attaché à un höpital universitaire tel que 
vlsé à l'article -4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2006 sur les höpitauxet 
autres établissemenlS de soins et son numéro d'identification INAMI se 
termine par 580, 588, 650, 651 , 653, 659, ou 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Ou Ie medecin specialiste est attaché à un autre höpital et son numéro 
d'identification INAMI se termine par 650, 651,653 ou 659 

3" Et Ie médecin spécialiste dis pose d'une preuve de formation continue 
en hépatologie d'au moins 15 points CME par an. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement electronique introdulle par Ie médecin specialiste 
prescripteur, idenlifié el authenüfiê par la plateforme eHealth, decrit au point 
c}, qui s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) La remboursement simultane d'une spécialité à base de elbasvir + 
grazoprevjr avec des spécialités à base dapeginterféron alpha, sofosbuvir + 
velpatasvir, ledipasvir + sofosbl..lvir, sOfosbuvir, sofosbuvir +'YelpQtQsvir + 
voxllaprévit ou glecaprévir + plbrentasvir n'est jamais autorlsé . 

w) Au § 8530100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8530100 
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a) De specialiteit is vergoed baar Indien ze wordt toegediend in de 
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype 

- hetzij genotype 1, 

- hetzij _genotype 2, 

- hetzij genotype 3, 

- hetzij genotype 4, 

- hetzij genotype 5, 

- hetzij genotype 6, 

- hetzij genotype 7 

bij volwassen patiënten die: 

- ofwel een METAVJR hepatische fibrosescore vertonen van FO, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F1 , 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescoro vertonen van F2, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F3, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F4 , 

bevestigd door een elastografie en een combinatie van specifieke 
biologische markers in het bloed en voor zover de 'Indicatie, de 
diagnosestelling, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laatste internationale aanbevelingen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 1 lablet per dag, gedurende een maximare periode 
van: 

- hetzij 12 weken (3 verpakkingen) 

- hetzij 24 weken (6 verpakkingen) 

c) De terugbetaling wordt toegestaan Indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de 
gastro-enterologie met bijzondere ber,oepsbekwaamheid In de oncologie of 
Interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1* de arts-speclalist engageert zich om deel te nemen aan het registreren 
van de opvolgingsdata van de patlênt die _behandeld wordt met antivirale 
middelen 

20 Ende arts-specialist is verbonden aaneen universItair ziekenhuis 
zoals bedoeld Jn artikel 4 van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV 
identificatienummer dat eindigt op 580, 58B, 650 , 651 , 653 , 659 of 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Of de arts-specialist is verbonden aaneen ander ziekenhuis en heeft een 
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651 , 653 of 659 

3* En de arts-specialist beschikt over een attest. van continue vorming In 
de hepatologie van minstens 15 CME punlen per jaar. 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
lraitemenld'unehépatite C chronique due à un virus 

- soit de génotype 1, 

~ soit de génotype 2, 

- soit de génotype 3, 

- soit de génotype4, 

- soit de génotype5, 

~ soit de génotype 6, 

- soit de génotype 7 

chez des patlents adultes présentant : 

- solt un score de fibroso hépatique FO selon la classificatien 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépalique F1 selon la classification 
METAVIR, 

~ solt un score de fibrose hépatique F2 selon la c1assification 
METAVIR, 

- soit un' score de fibrose hépatique F3 selon la c1assification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classification 
METAVIR, 

confirmé par'une élastographie et une combinalson de marqueurs, 
biologiques 'spécifiques dans Ie sang et pour aulant que I'indication, Ie 
diagnostic, Ie trallement ct la prescription soient conformes aux dernlëres 
recommandalions internationales. 

blle nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maxImale de 1 comprimé par jour, pendant une durée maximale 
de: 

~ soit '12 somaines (3 conditlonnements) 

- soit 24 semaines {6 condltlonnements} 

c) le remboursement es_t accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste en gastro-ent6rologie ou en gastro~ 
entérologie porteur de la qualification professionnellc particulière en 
oncologie ou en médecine interne 'lui remplit simultanément tous les ',crltères 
suivants : 

l ' Ie médecin specialiste s'engage áparticiper à I'enregistrement des 
données de suivi du patlent traitè par des antiviraux 

2° Et Ie médecin spécialiste est attaché à un c'cntre hospitalier 
universltalre ,tel que visé à I'artlcle 4 de la lol coordonnée du 10 julllet 
2008 sur les höpitaux et autres établissements de soins et son numéro 
d'identiflcation INAMI se termine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 ou 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Ou Ie médecin specialiste est attaché à un autre hópital et son numéro 
d'idenlificatîon INAMI se termine par 650,651,653 ou 659 

3" Et Ie médecin _spécialiste dispose d'une preuve de formation continue 
en hépatologie d'au moins 15 points CME par an. 
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d) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform ge'identificeerde en 
geauthentificeerde 'voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringslnsteUlng te bezorgen, op eenvoudig verzoek . 

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel sofosbuvir + velpatasvlr met specialiteiten met als werkzaam 
bestanddeel pe'glntarferon alfa, sofosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir + 
voxilaprévir, glecaprévir + pibrentasvir, elbasvir +grazoprevir of ledipasvir + 
sofosbuvir is nooit toegestaan, 

x) In § 8550100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8550100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder -controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie eén van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1, Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk. : 

i. Aanwezigheid van actieve ar1rilis ter hoogte van ten minsle_ 5 
gewrichten; 

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door ,de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is, De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
hel formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend -arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder punt c) hierna volgend; 

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruIk van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

ivo Onvoldoende respons op he~ voorafgaande gebruik van ten mInste 
één antl~TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een _antJ_TNF behandeling . Deze anti-TNF behandeling moet vergoed 
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van 
hoofdstuk IV die op deze van toepa.ssing zijn ;-

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna VOlgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief; In 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist In de pneumologle de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beSChrijving datler 
beschikkIng moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punl c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een 'adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specIalist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC' (positieve 
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start van 
een profylactische-TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologie. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'uns demande de 
remboursement é!ectronique introduite par Ie médecin spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHea!th, decrlt au point 
cl, qui s'engage à envoyer les pléces justificatives au médecin con seil de 
I'organisme assureur, sur simpte dcmande. 

e) le remboursement SirTlUltané à base de sofosbuvir -+ verpatasvir avec des 
spécialites à base de peginterléron alpha, sofosbuvir, sofosbuvir + 
velpatasvir + voxilaprévir, glecaprevir + pibrentasvlr, albasvir + grazoprevlr 
ou ledipasvir + sofosbuvir n'est jamais autorisé. 

x) Au § 8550100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8550100 

a) La spécialité pharmaceutique è base de sécukinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle esf utilisée pour Je Irallement d'une arthrite 
psoriasique fnsuffisammenl contr61ée, chez des bénéficiaires àges d'au 
moins 18 ans, eh ez lesquels une des deux conditions suivantes sont 
remplies : 

1. Bénéficiaires avec arthrilc' pso riasique éroslve de type poly-articulaire 
avec slmultanément 

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

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en axprimant Ie total de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par Ie bénéficiaire lui-même sur "exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin·conseil sulvant les modalilés visées au point c) ei-dessous; 

iil. Réponse insuffisante è l'utilisation préalable de méthotrexale qui, à 
moins d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide 
folique, doit avolr été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à-une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

ivo Réponse in suffisante à I'utilisation préalab le d'au moins un anti­
TNF, administrée à la dosa optimale pendant au moins 3 mols OU une 
intolérance à un traitement ariti-TNF établie et documentée. Ce 
traite men! par anti~TNF doit avoii" été remboursé sur base des 
_conditions du § du chapltre IV qui Jui sonl applIcabie; 

v. Absence deluberculose évolutive correspondant à une des deux 
situalions suivantes: 

- RadJographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultan'ément 
négaUfs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traite ment avec la spécialité 
pharmaceutiqueà base'de sécuk.inumab ne sera accordé quo pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutiv~ soit altestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur te formulaire de 
desCription-clinique qui sera tenu à dispo$ltion du médecin conseil 
sulvant les modalités visées au point c) ei dessous. En cas de 
tuberculose active, c.:ette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'atteshiltion par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose., En ca's de suspicion de 
tuberculose latente (tast de Mantouxposltif et/ou suspicion de 
sequelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spéclalité'ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement prophylac.:tique d'une 
réactivaüon de la tuberculose latente attesté par un medecin 
spécialiste-en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 
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2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis -of 
gewrichtsspleetvemauwing met tegelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artrltls ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder. ell eboog, polS); 

il. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) , 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

m. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroidale anti-inflammatoire farmaca , behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazlne (SSZ) die, behalve wanneer-ze 
niet verdragen ,wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks auociatie met 
foUumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per-week via intramusculaire of orale weg werd toegediend . 
Binnen de drie maanden werden In hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hie rvoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat; 

ivo Onvoldoende respons op hel voorafgaande gebruik van ten minste 
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF ee'n vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF beha'ndeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed 
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van 
hoofdstuk IV die op deze v_an toepassing zijn; 

V. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende, situaties: 

- Rad iografie van de longen en Mantoux-teat: beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialitei t op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verkl aa rt in het formulier met de klin ische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de mod'aliteiten onder piJnt c) hierna volgend . Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na atteatering van 
een adequate tuberculostalicabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie . Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken no start van 
een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologle. 

b) Het aantal vergoed bare verpakk.lngen houdt.rekening meteen dosis van 
300mg toegediend op weken 0, 1, 2,3 en4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdosering van 300 mg. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de advJserend-arts"waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt dooreen arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervul~ zIjn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dat hiJ een formulier met de klinische beschrijving ter 
beSChikking houdt van de adviserend-arts waarvan het-model als bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekond vóór de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialisUn de reumatologie; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de pOSOlogie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

2. Bénéfieiaires avec arthrite psoriasique êrosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo-artlculaire avec slmultanément: 

i. Présenced'unearthrite active au niveau d'au molns 3 articulations, 
dontau moins une est une articulatlon majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

ii. Obtention d'un SCQr8 d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évaluê séparément par Ie bénéficialre et par Ie médecin pour 
I'articulatlon majeure Je plus atteinte; 

jij. Réponse insuffisante iI. I'utilisation préalable d'anti-inflammatolres 
non sté roïdiens, à molns d'une inlolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une Intolerance constatée, dolt avolr étê 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins ' 12 
semainos, etdu méthotrexate qUi, à molns d'une intolérance constatée 
malgré I'association d'acide folique, doif avoir été administre en 
intramusculaire ou par vaie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au molns 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (Intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à 
moins d'une contre-indication documentee dolvent également avolr élé 
effectuées endéans 3 mois; 

iv. Réponse insuffisante à I'utilisatlon prealable d'au moins un anli­
TNF, admlnistrée à la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une 
inloJéran,ce à un traitem ent anti-TNF établieet documentée. Ce 
traitement par anti-TNF doit avolr été remboursé sur base des 
conditions du § du chapilre IV qui lui sont applicable ; 

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire _et Test de Mantoux simullanément 
négatifs; 

- Radlographiepulmonaire positive ou un Test de Mantoux posltif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spéCialité 
pharm aceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
aulant que I'absence de tuberculose évolutive soit aUestee par un 
médecin spéciallste en pneumologie sur Je formulaire de 
description clinique'qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c)ci dessous. En cas ,de 
tuberculose active, ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'aUestation-par un médecin speeialiste en pneumotogie d'un 
traite ment adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquell.'es de tubereulose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que lorsqu'un traitement prophyl acti que d'une 
réactivslion de la tuberculose latente attesté par un medecin 
spécialiste en pneumologie a éte instaure depuis au mdins 4 
semalnes. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 300 mg. administrée-aux semalnes 0, 1, 2, 3 et 4, en traitement 
d'initiation, puls tous les mols en Iraitement d'entretien de 300 mg. 

c) le remboursement est'condJtionne par la fourniture préalable au medecin­
eonseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris àl'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de de mande doit être complété par un 
médecin specialiste _en rhumatologie, qui, ainsi, _simultanément : 

1. Atteste que toutes les cond itions figurant au point a-1) ou a-2) cl­
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement ; 

2. AUeste qu'il tient à la disposition du médecin-consell un formulaire de 
description dini_que donl Ie mOdèle-figure à I'annexe B- l et B-2 de la 
presente reglementation. dont toutes les rubriques ont étë entièrement 
complétées et signees avant I'initiation du traitement, par lui-même! 
médecin spécialiste en ,rhumatologÎe; 

3. Mentionne la date-présumée de-début de trailement, la posologie et Ie 
nombre de condilionnements souhaités; 
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4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verkll:larde situatie bevindt,.ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt.de gecodeerde gegevens betreffende'de evolutie en 
de. prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan hel 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien In punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de.arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of ·de attesten aneveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e» van bijlage 111 van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een maximale 
periode van 16 weken met een maximum van 8 verpakkingen van 1 pen van 
300 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag na anoop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen .... an '300 mg, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag totverlenging, waarVan het model als bijlage C van deze 
reglementering Is opgenomen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen 
bij de verlenging van de· behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedk.oop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. Deze 
verlenging wordt vOlledig ingevuld en ondertekend door de arts"specialist in 
de reumatologie hi"erboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doel1reffend 
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAQ~lndex (Healih Assessment 
Questionnaire), vergeleken met.de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór de aanvang 'van de behandeling. 

b) voor olfgoarticulaire psorialische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was, door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de 
NRS·evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door 
de rechthebbende ende arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2. De Vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aanta!gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie" en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend . 

f) Op basis van het 'formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage. C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingeVUld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend· arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan hel model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden met. een maximum van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg ofvan 12 verpakkingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe Ie staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art 29bis en 35bis van de Wel 
van 14 juli 1994, namelijk' betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
Van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 

4. S'engage à tenir à la disposItion du médecln~conseilles éléments de 
preuve établissant que [e bénéficiaire concerné se trouvail dans la 
situatlon attestée; 

5. S'engage à communiquer au college de medocins, désigné par la 
Commission de .Remboursement des Médicaments, les données codees 
relatives à "évolution et au devenirdu bênéficiaire concerné, suivant les 
moda[llés décrites au point g) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figura .è 
I'annexe A de [a presente réglamenlation, signé at dûment compléte par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, le 'médecin-eonseil délivre au 
bénéficiaire la ou les atteslations dont Ie medele est fixé sous "e- de I'annexe 
111 du présent arrête, dont Ie nombre de conditionnemenls autorisés est limit!! 
en fonclion de la posologie recommandée, et donlla durée de validité est 
limitéeà une .période maximale de 16 semaines 'avec un maximum de ·S 
conditionnemenls de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

e) Les.8ulorisations de remboursement peuvenl être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 4 
conditionnemcnls de 3 stylos préremplis de 300 mg ou de 12 
conditionnements de 1 stylO prérempli de 300 mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de·demande de prolongation dont Ie modele figure à l'annexe C de 
la présente réglementation . les conditionnements necessaires pour la 
prolongation du Iraitement doivenl être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnemenls, qui doit ëtre la moins chère pour Ie 
bénéficiaire ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnltés. 
CeUe prolongation doit être signée et dûment complétée par lemédecin 
spécialiste en rhumatologievlsé ci-dessus, qui, alhsl. simultanémenl: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaite: 

Confirme que ce traitement avec cetts spécialite s'est montré 
efficace par une diminulion d'au moins 20 % du nombre 
d'artlculations altelntes d'une arthrite active et de !'index au HAQ 
(Heallh Assessment Questionnaire), par rapport à la situatlon 
clinique du beneficiaire avant I'initiation du traitement. 

b) pour I'arthrite psotiasique de type oligo·articulaire: 

Confirme que ce Ira item ent avec cette spécialité s'est monlré 
enlca~e à Ja fois par una amélioration de minimum 2 points sur 
I'êveluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par 
Ie bénéficiaire et Ie médecin pour I'articulation majeUre la plus 
attelnte. 

2. Mentlonne la date présumée de début de la prolongation de traitemenl, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collègede .médecins,désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codé'es 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéficlalre concemé, sulvant les 
modaliles decrites au point g) Ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de.prolongation do nt Ie modèle figure 
à I'annexe C. de la présente reglementation, signé et dûment complété par Ie 
medecin specle(jste en rhumatologie, Ie médecin·conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est [Ixé sous "e" de I'annexe 
111 du présent arrêté, dontie nombre de conditionnements autorisés est limilé 
en fonction de la posologie rscommandée, et dont la durée de validité est 
limilée à une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de3 stylos préremplisde 300 mg ou de 12 
conditionnemenls de 1 stylo prórempli de 300 mg. 

g) Afin·de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juille! 
1994, 110tamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
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toegestaan, voor zover dat de gecod eerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die ,deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegeven s, de 
registratie , het \Ierzamelen en de 8\1aluatie-ervan worden door de Minister 
\lastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautori teit. 

Daartoe verbindt de arts~specieli6 t in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt cl of e) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de 
vergoeding hebben gekregen, ' do gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende-mee te delen 
aan een college van -artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddalen , volgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegakend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585 , 
593, 735, -790 , 793,794 , 795,796 of 991). 

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met eén van de 
specialiteiten op basis van infli)dmab, etanercept adalimumab, golimumab. 
certolizumab peg ol , ustekinumab, apremilast of ixekizumab is nooit 
toegestaan. 

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag. 

spécialité est accordé pour autant que des données cOdées, relativas à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent-'être ,enregistrées et pulssent faire fobjet d'une évaluation . les 
modalités relatlves àla nature des donnees, à I'enreglstrement, à la collecte 
et à I'evaluation sont fixêes par lena Ministre SUf la proposition de la 
Commission de Remboursement des Mêdicaments après_ avis de I'Autorite de 
protection des données . 

A eet effet, Ie médec1n specialiste en rhumatologie visé CÎ-dessus au point 
c) ou e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement,à communlquerau cOllège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codees 
relativas à I'évolution et au devenir du bêneficiaire concerné, suivant les 
modalités fixêes par lella Ministre. 

h) leremboursement ne peut 'être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée.patun médecin 
specialiste en rhumatologie (numéro d'identificallon INAMlse terminani par 
585, 593, 735,790,793,794, 7951 796 ou 991). 

i) le remboursement simultané de cette specialité avec une des spécialités à 
base de Intliximab, etanercept, adalimumab, gOlimumab, certoli.:z:umeb pegol, 
ustekinumab, '8premilast ou ixêkizumab n'est jameis autorise. 

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische .specialiteit op basis van secukinumab300 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti·TNF (§ 
8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

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

I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts.specialist in de reumatologIe 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a·2) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

o POlyarticulaire psoliatische artritis: 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti·TNF, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

o Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit .. . ... .......... ... ... .. ...... .... ....... .. .. ... .. ..... ......... ... .. .. . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 
o Ik bevestig dat een intolerantie op een anti· TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze ant~ 
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die 
op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ...... ..... ... ... ........... .. .. .. . ... ............ .. . ....... .......... . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

c Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artlitis ter hoogte van ten minste 5 gewlichten; 
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- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire); 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis: 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale .gebruik: 

van niet-steroldale anti-infiammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterolden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

o Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn) ; 

Naam specialiteit ... , .. ....... ... .. ... ... ... ... ................ ....... .... .• .... .. . .. .... 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

o Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandel ing werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti­
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die 
op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit .............. .... ,,' ". . .. .......... ....... .. .. 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts; 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 8550.100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 20.18, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 30.0. mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan Van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 
de dosering van 300 mg toegediend op weken 0., 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 
30.0. mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 30.0. mg (maximum 8) 

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, 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 8550.100. van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 20.18. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer) 
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L-l..-'-L-l..--'--.J[---'-[ --'--.J---'---'--.J[---'-[ ..L[ -1[---'-[ -,--,---,-I ..L[ --'--.J[ (naam) 

LL...J.[--'[LL[ ...L.J[L.L[ ...L.J[---'--'--'[---'-[ -L[ --,[---,---I -L[ --'-L[ -L[ --'--.J[ (voornaam) 

L1.J - [ [ [ [ [ [ -w -[ [ [ [(RIZIVnr) 

W I W I [ [ [ [ [ (datum) 

LIl-" !s",te",m= Dee!..:1 v",a",n->d",e",a",rt",s l,-_-, ..... ...... ...... ....... ......... .. ... ... . (handtekening van de arts) 

Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyartlculaire 
psorlatlsche artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmac:eutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten 
minste één ant~ TNF (§ 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter besc:hikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rec:hthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende naam voornaam inschri vin snummer bi" de V.I. 
~-L-L~~-L-L~~-L-L~~-L-L~~~(naam) 

L-[ ...1.[ -'[L-..L.[ -L-.L....l---'--'-J........L-"-..l..[ -l[--'...-L-.L...I.---'-...i[ --,,-I ...!.-'[ (voornaam) 

L[ ...i[--'L[ ...i[--'L...i[--'L[ ...LL...J--'--l[--'-[ -'[-L[ -'-~L...i--'L[ ...i[---'-'[ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arls-soeclalist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling; 

- Voorwaarden metbetrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewric:hten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, .evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatiebij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
- ter hoogte van : .... ......... ...... ..... ....... .. .................... . ... ... . (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uu/uu/LJuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglweek 
Gedurende uuu weken (d~ur van de behandeling), 
toegediend 

o intramusculair 
o oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende ·12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 
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Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan 
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ... ' .......... ..... ................ ..... ......... ........ .... ..... . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uUULJ (datum van laatste behandeling). 

In geval de anü-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze 
posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

- Op uu/uu/uuuu (dalum aanvang) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat. de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
l1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

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

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

l...!.J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV or) 
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I I I (datum) 

'-'(""st"'e"'m"'PEe"'l-'-v"'an.:.;d"'e'-'a"'rt"'s'--l_---' ............... ..................... ..... . (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAgl in te vullen door rechthebbende wiens Identiteit vermeld staat onder 
punt I. 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 
Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING: 
Bent u in staat om: 

a) Uzelf aan te kleden, inct. uw veters 0 
dicht te knopen en uw kleren dicht 
te knopen? 

b) Uw haar te wassen? 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a) Van een stoel op te staan? 0 
b) In en uit· bed te komen 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a) Uw vlees zelf te snijden? [] 
b) Een vol kopje of glas naar uw mond 0 

te brengen? 
c) Een brik melk of fruitsap te [] 

openen? 
4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Buiten op vlak terrein te lopen? 0 
b) 5 treden van een trap op te lopen? [] 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a) U volledig te wassen en af te [] 
drogen? 

b) Een bad te nemen? [] 
c) Ophet toilet plaats' te nemen en er 0 
weer van op'te staan? 

6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Een voorwerp van 2,5 kg boven uw [] 
hoofd te pakken? 

b) U te bukken om een kledingsstuk van 0 
de vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a) Een autodeur open te maken? [] 
b) Een pot open te schroeven die al 0 

eerder is opengedraaid? 
c) Een kraan open en dicht te draaien? 0 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u In staat om: 

a) boodschappen te doen? 0 
b) in en uit de auto te stappen? [] 

o 

o 

[] 

[] 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

[] 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

[] 

[] 

o 

o 
o 

[] 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 
o 
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c) Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1 ) (2) (3) 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ... ... ... .... ... ....... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

v ~ (Indien van toepassing) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevind!: 

o Radiografie van de 
o Ik bevestig hierbij dat 

longen 
hij 

positief of een Mantoux-test 
een adequate tuberculostaticabehandeling 

Met .. . ....... .... . ..... .. . .. .... ... ..... . ... .. . ........ .. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u IJ / u IJ / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u LJ weken (duur van de behandeling) 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afWezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 

positief 
kreeg 

o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van de arts-specialist in de Dneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV"nummer) 

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) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nr) 

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

(stemoei van de arts) (handtekening van de arts) 

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van oligoartlculaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschnjving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artntis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten 
minste één anti-TNF (§ 8550100van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I .. Identificatie van de rechlhebbende {naam I voornaam I inschrijvingsnl..nilmer bij de V.I.} 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist In de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 
van niet-steroldale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie beslaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutjeve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/u u/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: .. .. .. .......... .. ..... ....... ... ............. . .... . , .(Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sulfasalazine 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
I n een dosis van u u mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan 
deze. rechthebbende (N.B. Deze anli-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ...... .... .. ... ............. .. .. ... ..... .... .. .. .......... .. .. . ........ . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum vanlaatste behandeling). 

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niel kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze 
posologie niet verdragen werd: 
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Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeting: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld .: 

Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechlhebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

speCialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

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-I I I I (RIZIV nr) 
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W I W I LI .L...J...-LJI (datum) 

L("" ,s",te",m= pee,--I v",a",n",d",e",a",rt",s )'-_-------' .... .......... ... ........................ . (handtekening van de arts) 

IV - NRS-eyaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt 111 vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewrich!tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beper1<.t? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

........................ (handtekening van rechthebbende) 

~ Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele 0 Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

... ... " ....... " .... " .. (handtekening van de arts) 

V - (Indien van toepassing) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ........ ................... ..... . ............ ... ........ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechtihebbende 

o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactiva!ie bij latente tuberculose gevolgd worden 

VI e Identificatie van de arts-specialist In de pneumologJe (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

LL-'-LI .LI ..J.1_ILL..J.I..,JI-L...L.J-L..L...l-L1 .LI -'-L.L-LJI (naam) 

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

W - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

W I W" I I I I (datum) 
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L(""st"'e"'m"-pEe"'l-'-v"'an.:...d"'e:..:a::.:.rt"'s)1--_----' .......... ... ...................... ..... . . (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het fonmulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van secokinumab 300 mg 
voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 8550100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrllvlngsnummer bij de V.I.I 

L...!...I -'.1-11--,--1 -,-I -,--,--,--I -,-I -'.1-11--,--1 -,-I -,--,--,--I -,-I -,--,--,---,--,I (naam) 

LI ..1.1--'--'-'-'--'--'-'-'-L-'-'-'--'--'-.L....l--,-1 -11.-1...1 -L...JI (voornaam) 

LI ...l.1-L-L..L..L.l-L-L..L..L.l-L-L..L..L.l-L-,I.-1...I--L1 -L.JI (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen Ie bevestigen door een arts-specialist In de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dal de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit, 
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 

Of 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van 
secukinumab gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 3 
voorgevulde. pennen van 300 mg of van maximum 12 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg) . Ik vraag voor de 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg (maximum 4) 
OF 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 12) 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
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de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 8550100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer) 

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

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

LLI - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I(datum) 

",(""s",te",m"",p,e",1 v"'a"'n""d""e""a"'rt"'s)'---_--' ................. ..... .. ................ . . (handtekening van de arts) 

I 
I 
I 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour une 
arthrite psoriasique de I'adulte, après réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF (§ 8550100 du chapitre 
IV de la Iiste jointe à I'A.R. du1e< février 2018) 

I - Identificatlon du benéflclalre (nom, prénom. N°d'afflllation chez I'O.A.) 

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

I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester- par un médecin spéclaliste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialisle reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
àgé d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrölée et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 8550100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février2018: 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Conditions relatives à uneréponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la 
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée ; 

u J'atteste qu'au moinsun ant~ TNF a été administréantérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mOis, (NB. Cetrailement par ant~ TNF doit avoir élé remboursé sur base des conditions du § 
du chapitre IV qui lui sont applicables). 

Nom spécialité: ............. .. ................ .. .. . ; .. .............. , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

u J'atteste que I'intolérance à un traitement anti-TNF a été établieet documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit 
avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Nom spécialité: ............ ..... .................. .. ... .. ........... , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations.; 
Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
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Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

II Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 
d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sullasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avee stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indicatien documentée, endéans 3 mois; 

Conditions relatives à uneréponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la 
dose optimale pendant au moins 3 moi.s OU une intolérance à un traitement anti-TNF éiablie et documentée; 

II J'atteste qu'au moins un .anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base desconditions du § 
du chapitre IV qui lui sont applicables). 

Nom spécialité : ... .. . ....... ... ..... ..... .. .. .. . .. ........ .. .... ... . , 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier.traitement). 

II J'atteste que I'intolérance à un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit 
avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Nom spécialité: ........... . .. .............. .... .......... ... .. ..... , 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement). 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure; 
Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin. 
Conditions relalives à J'absence acluelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin"conseil un lormulaire de description dinique dont Ie modéle figure à 
I'annexe B du § 8550100 du chapitre IV de la liste jointe à !'A.R. du 1" lévrier 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce lait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je soll icite done pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des eonditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement est menlionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uuluu/uuuu 

de la posologie de 300 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous les mois en 
traitement d'entretien de 300 mg, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 
16 semaines à : 

u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les élémenls de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolutionet au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 
8550100 du chapitre IV de la liste jointeà I'A.R. du 1" lévrier 2018. 
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111 - Identificatlon du médecin sPécialiste en rhumatologle (nom. prénom. adresse. N"INAMIl : 

1 1 1 1 11 11 1 1 1 1 (nom) 

~-'-L...L..-'-L...L..-'--JL...L..I --,-1.-l1L...L..1 --,-I.-ll---,--I --,-I -,-,-I --,-I -,-,I (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

' -cachet du me' dec,"n-' '-'''==-",,-,,-==n,,"-,_----' , .. , .... ",." .......... ".".,., .. ..... .. (signature du médecin) 

Annexe 8-1 : Modèle duformulaire de description cllnique avant l'lnitiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique è base de sécukinumab 300 
mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, après réponse insuffisante è I'utilisation préalable d'au moins un anti­
TNF (§85501oo du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 
(è conserv.erpar Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé) 

I - Identification du bénéficialre (nam, prénom. n° d'affiliatlon chez I'O.A.): 

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

1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numére d'affiliation) 

11 - Eléments à aUester par un médecln spéclaliste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au molns 18 ans, estatteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 8550100 du chapitre IV de laliste jointe à lAR. du 1" février 2018: 

- Conditions relatives è une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un ant~ TNF, administrée à la dose optimale 

pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 
- Conditions relatives. è la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à I'absence acluelle de tuberculose évoiutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réaclivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions artieulaires ont été mises en évidence par radiologie 

- Le uu/uu/uuuu (date) 
- Au niveau de: ........... , .. , .. , .... .. ....................... .... ........... (Iocalisation articulaire) 

J'alteste que Ie méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u umg/semaine 
Pendant uuu semaines (durée dulfaitement) 

Administré par voie 
o intramusculaire 
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o orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant I'intolérance à celte posologie: 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit aVoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sant 
applicables). 

Nam spécialité: .... .. ....... . ... .. ............. .. ...... .. 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du demier traitement). 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à cette 
posologie: 

J'attesta que fai observé cliniquement une arthrite active : 

-Ie uuluuluuuu (date de début) 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAO figurant au point IV du présent lormulaire : 
Le uuluuluuuu (Date à laquellele questionnaire a été rempli) et qu'ila obtenu un score brut de : 
uu sur 60 (som me des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du 
HAOde: 
uu sur 100. 

J'atteste que I'absence acluelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous:: 

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatils; 
o Radiographie pulmonairepositive ou Test de Mantoux positil : une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent lormulaire. Une éventuelle TBC latente, lait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair VI) . 
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De ce fait, j'aUeste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

111 - IdentificatIon du médecin spéciallste en rhumatologle (nom. prénom. adresse. N'INAMIl 

LI LI .LI -'-LL...L..J-,-I .LI ...L..J-'-.L...J.-LLI .LI -'.I...JI-,-I ..L...JI (nom) 

IL.J....I ..J,1-L....J......J.-L....J......J.I....II...J.......L.1...J.......L.1...J.....1 .J....I ..J,I_IL.J....I --,--,I (prénom) 

LU - I I I I I I -W -I I I I (n· INAMI) 

WI WIl I I I I (date) 

'c'achet du médecl'n-' ul=':.=.=-.!:==""-I_-----' ........... ..... ............ ... ......... .. (signature du médecin) 

Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ. à rempllr par Ie bénéficlaire dont I'identlté est mentionnée au point 
I: 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit Ie mieux vos capacités au cours des .derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a) vous habilIer, y compris nouer 0 0 0 0 
vos lacets et boutonner vos 
vêtements? 

b) vous laver les cheveux 0 0 0 0 

2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a) vous levez d'une.chaise? 0 0 0 0 

b) vous meUre au lit et vous lever 0 0 0 0 
du lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a) couper votre viande? 0 0 0 0 

b) porter à votre bouche une tasse 0 0 0 0 
ou un verre bien plein? 

c) ouvrir une brique de lait ou de 0 0 0 0 
jus de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a) marcher en terrain plat à 0 0 0 0 
I'extérieur? 

b) Monter 5 marches? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
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Etes-vous capable de 
a) Vous laver el vous sécher 

entièremenl? 

b) prendre un bain? 

c) vous asseoir et vous relever 
des toilettes? 

6) ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a) prendre un objet pesanl 2,5 kg 
silué au-dessus de volre lêle? 

b) vous baisser pour ram asser 
un vêlemenl par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a) ouvrir une porte de voitUre? 

b) dévisser Ie couvercte d'un 
pol déjà ouvert une fois? 

c) ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a) faire vos courses? 

b) monter et descendre de 
voiture? 

c) faire des travaux ménagers 
tels que passer I'aspirateur ou 
faire du peUl jardinage? 

(Cole attribuée à chaque colonne) (0) 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

[J 

o 

o 

o 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

o o o 

o [J o 

o o o 

o o o 

o o o 

o o o 

o o o 

o C] o 

o o o 

o o o 

o o o 

QUELQUE Limité à Impossible 
PEU certaines à cause de 

inconfortable positions ou Irès la 
inconfortable polyarthrile 

(1 ) (2) (3) 

uu I uu I uuuu (Date à laquelle Ie queslionnaire a été rempli) ... . ...... , ....... (Signature du bénéficiaire) 

v - (La cas échéan!l : 

Je soussigné, doeleur en médeeine, spéeialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei -dessus se 
trouve dans la situation suivante : 

[] Radiographie pulmonaire positiVe ou Test d,e Mantoux positi! 
o J'attesle qu'il a reçu un traitement adéqual de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

.................................... ..... ...... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u I u u I u u u u (date de début) 
Duran!: u u u semaines (durée du traitement) 

o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
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o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 
d'une tuberculose latente est administré. 

VI - Identificatlon du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N"INAMIl : 

L.L...L...l-.l....L..L...L..L..LI ..1-1...L..L...L1 ..1-1...J1-,-1 .L..L...JI....LI -L...JI (nom) 

I I I 11 I I I 11 I I I I I I I I 

w- I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

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

I (prénom) 

'ca 'chet du médeCl' -n' L' (='=-=-==n'-"-)_-----' ... .. ........ ......... .... .............. .. (signature du médecin) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de descriptlon clinique avant l'lnltiation du traitement de I'arthrlte psoriaslque de type 
d'ollgo-artlculaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 
mg pour une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire, après réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti­
TNF (§8550100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1"Jévrier.2018) 
(à con server par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil dubénéficiaire concerné) 

I - IdentificatIon du bénéficlalre {nom, pré nom, n° d'afflllalion chez I'O.A.}: 

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

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

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 médecjn spécialiste en rhumatologle 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnuen rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psonasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 8550100 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-infiammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins.d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois.; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 
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- Conditlons relatives à la présence d'une artl1rite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin; 

- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxle d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'alteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ..... ......... ...... . ........... . ..... ....... .......... (Iocalisation articulaire) 

J'alteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée.du traitement) 
Administré par voie: 

o intramusculaire 
o orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant I'intolérance à celte posologie: 

J'alteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable). 

Nom spécialité: ..... .. , .......... .... .......... .... ................. , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement) . 

En cas d'un éventuel non-respect d'untraitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à celle 
posologie: 

J'alteste que Ie bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

J'atteste que fai observé cliniquement une arthrite active: 
Leuu/uu/uuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) 
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J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même J'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulationmajeure la plus alteinte 
figurant au point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation) 
II -a obtenu un score de: uu 

J'alteste que j'ai moi-même rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atleinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: u u 

J'alteste que J'absence actuellede tuberculoseévolutive correspond chez ce bénéficiaireà la situation dont la caSe est cochée ci­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait J'objet d'untraitement adéquat, 

confirmé par un médecinspécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait J'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiairenécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutiqueà base de 
sécukinumab 300 mg. 

JI1 -Identificalion du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N"INAMI): 

L..L--'.I-LI .L...L-L.L...L--.L.L...L-lI-.L1 ..L...1--'-..L...1--'-..L...1.-'1 (noni) 

L..L--'.I-LI .LI ...I.1-L.L...LI-lIL.L...!.-'I-.L1 ..L...1-.L..L.l-.L.L1 --'.1.-'1 (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

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

'cachet du me' dec,'n-' ,-,\='=~=="",---}_---, ......................................... . (signature du médecin) 

IV - Echelle d'évaluatlon NRS de I 'artIculatIon maleure la plus atteinte. à remplir par 

Ie bénéficiaire dont J'identité est mentionnée au point I; 
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I 
I 

Ie médecin dont I'identité est mentionnée au point 111 : 

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atleinte durant les derniers jours, c'est-à-diredans quelle mesure cetle articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune 
activité de la 
maladie 

(0) (1 ) (2) (3) (4) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........... .. ........... (signature du bénéficiaire) 

(5) (6) (7) (8) (9) (10) 
Activité 

maximale. de 
la maladie 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atleinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
.................................. (Signature du médecin) 

v - le cas échéant : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

la maladie 

Je soussigné, docteur en médecine, spéeialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'alteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 

.............................................. (traitement anti'tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu I uu I uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive ehez ce bénéficiaire. 
o Je confinme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 

d'une tuberculose latente est administré. 

Vl·IdentificatIon du médecin spécialiste en pneumologie Inom, prénom, adresse, N"INAMIl : 

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

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

lJ.J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

W I W II I I I I (date) 

L.:('" cc",ac",h",e,,-t d",u""m=éd",e",c",in:L-) __ -' .............. .... ............ ..... ...... . (signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongatlon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour 
une arthrite psoriasique, après réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'aumoins un anti-TNF (§8550100 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 
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I - Identification du bénéficiaire Inom. prénom. n° d'affiliation chez I'O.A.): 

,-,-I -,-1--1-,,--,-I...JI,-,-1 -,-I--'---'--'---'---'--'---'--L...J...-"-'-'--'-...JI (nom) 

L-L-'-~--'---'--LI ..J,1-L..l-J--'---'-.l.....L--'---'--J....1 ...LI-,-~I (prénom) 

J.......L--'--.LoLI J.1--'--..1I--,--1 ...J.....l.....L--'-...J....L..JL..LI..JIL..LI..JIL.L....L.J1 (numéro d'affiliation) 

11 - Elémenls à atlester par un médecln spéclallste en rhumatologle : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un trailement avec cetle spécialité pendant au moins 16 semaines pour Ie 
traitement de : 

o de type poly-articulaire insuffisammenl contrölée 

J'atleste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atleintes 
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation clinique du bénéficiaireavant I'initiation du traitement. 

Ou 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée 

J'atteste que ce traitements'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparémentpar Ie bénéficiaire et parle médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongalion du remboursement de cette spécialité à base de sécukinumab pour 
une nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrenee de 4 conditionnements maximum de 3 stylos préremplis de 300 mg ou 
de 12 conditionnements maximum de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mois est mentionné ci-<lessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 
uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 4) 

OU 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 12) 

En outre, je m'en gage à tenir à la dispositian du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire.aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire cancemé, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8550100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

111 - Identification du médecin spécialiste en rhumalologie Inom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

L-LI ...LI -,1--,-1 ,,-I -,--,--,-,,-I -'--'--'-"--'---'---'--'--'-...JI'--'--.I ..l-JI (nom) 

11... ..LI ..LI..JII.....LI ...LI..JL...L.LI..JI--,--I -,--,1--,---,--,1--,--1 .LI -<-II.....LI -,--,I (prénom) 

LLJ - I I I I I 1 -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

W / W / I I I 1 I (date) 
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~cachet du médecin) 

y) In § 8550100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

(signature du médecin) 

y) Au § 8550100, les spécialités suivantes sant insérées: 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf ramb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

COSENTYX 300 mg/2 mL NOVARTlS PHARMA ATC: L04AC10 

8-305 4285-490 3 voorgevulde pennen 2 ml 3 stylos préremplis 2 mL solution 2910,29 2910,29 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 150 mg/ml injectable . 150 mg/mL 

4285·490 2649,65 2849,65 

8-305 * 7732~'191 1 vOCirgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo prérempli 2 mL solutioo 938,5800 936,5800 
voor injectie, 150 mg/ml injeclable" 150 mg/mL 

8-305·* 7732· 191 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo prérempli 2 mL solution 936,2100 936,2100 
voor Injectie, 150 mg/ml injectabie, 150 mg/ml 

z) In § 8550200, worden de vergaedingsvaarwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8550200 

a) Defarmaceutischespecialiteit op basis van secukinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behand eling 
van psoriatische ,artritis die onvoldoende 'onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 Jaar die tevens lijdt aan matige tot ernstige 
plaque psoriasis, en bij wie een van de twee volgende voorwaarden vervuld 
zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk : 

L Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van len minste 5 
gewrichten: 

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Heallh Assessmenl 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uil te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst 
moet door de rechthebbend e zelf ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier metde klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend·arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder punl c) hierna volgend; 

iiLOnvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via iillramusculalre of orale weg 
werd toegediend; 

ivo Aanwezigheid van matige lol ernstige plaque psoriasis op· het 
ogenblik van de. aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aan een 
doserlng val). 300 mggedefinieerd door een licnaamsoppervlak eSA 

z) Au § 8550200, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les madalités suivantes: 

Paragraphe 8550200 

a) la spécialité pharmaceutique à base .de sécukinumab fait I'objet d'un 
rembours'ement 51 elle est utlllséc pour Ie traitement d'une arthrite 
psoriasiqu e:insuffisamment contrOlée, chez des'bénéficiaires äges d'au 
moins 18 ans, qui sant également atleints de psoriaSis,en plaques mOdéré à 
sévere, et chez lesquels une des deux conditions suivantes sant remplies : 

1. eénéficialres avec arthrite psoriasique eroslve de type poly-articulaire 
avec simultanérnenl: 

i. prése'nce d'unearthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

ti. O btention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). l 'index est obtenu en exprimant Ie total de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement 'possible qui est de 60. le questionnaire doit 
être rempli et signe par Ie benéficiaire lul-même SUf I'exemplalre dij 
formulaire de description cllnique qui sera ten'u à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalites visées au point c) ci-<:lessous; 

m. Réponse insuffisante à I' utilisation préalable de méthotrexate qui, à 
molns d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide 
folique, dolt avoir été adminlstré en intramusculaire ou par vole orale 
pendant au moins 12 semainesà une dose, minimum de 15' mg par 
semalne; 

iv. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévère derinl, au 
moment de la demande de remboursement de cette specialité à une 
posologie de 300 mg, par une surface corporelle cutanée, eSA (Body 
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(body surface area);. 10% of een PASI (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454102) ;. 10. De arts-specialist 
in de reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist in 
do dermatologie, dat de aanwezIgheid van matige tot ernstige 
psoriasis bevestigt. De arts-specialist in de reumatologie verbindt zich 
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts 

v. Afwezigheid van evotutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hiernavolgende situaties : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van seeukinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumelogie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. ,BIJ actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tUberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij susp'ectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspeclie vanTB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van -een 
profylactische TBC behandeling, geatte,steerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

2. Rechthebbenden met oligoarticularre erosievo psoriatische artritis of 
gewrIchtsspleetvernauwing met tegelijk: 

L Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gowrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pols); 

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste :grotere gewriCht; 

Jij , Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet~ 
steroTdale anti-Inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van metholrexaat 
dat, 'behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foJiumzuur, minstens gedurende 12 weken In een minimurndosis van 
15 mg per week vla intramusculaIre of orale weg werd toegedi 'end. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterolden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
Indicatie bestaat; 

Iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis'op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit aan een 
dosering van 300 mg gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA 
(body surface area);. 10% of een PASt (psoriasis area -and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454f02) ;' 10. De arts-specialist 
in de reumatologie beschikt over een verslag van een arts-sp'ecialist in 
de dermatologie, dat de aanwezigheid van matige tot ernstige 
psoriasis be_vestlgl De arts-specialist in de reumatologie verbindt zich 
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux· test: beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux~test ' positief: in 
dit geval zal de' vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab slechts toegekend worden ind ien een -arts­
specialist in de pneiJmologle de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in hel formulier met de klinische beschrijving dat ter 

Surface Area) ::> 10% ou un -PAS_I (Psorias)s Area and Severity Index 
Guidance EMEA CHMPfEWPf2454f02) ;> 10. le médecin-spéciallste 
en rhumatologie dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en 
dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis modéré à scvère. 
le médecin·spéciallste en rhumatologle s'engage a tenir ce rapport à 
la_disposition du médecin-conseil. 

v; Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situatlons suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Te$t de Mantoux slmultanément 
nègatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un -Test de Manloux positif: 
dans,cecas, Ie remboursement du traitement avec Ja spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accerdé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soitattestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de 
descrIption clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ei dessous. En cas ,de 
tuberculose active, cette la spécialité ne sera remboursée qu 'en 
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumolog'le d'un 
trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspic_ion de 
tuberculose lalente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
sequelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que 10rsqu' lJn traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spèeiailste en pneumelogie a été instauré depuis au moins 4 
semaines . 

2. Bénéficialres avec arthrite psoriaslque érosiveou avec pincement 
articulaire de,type oligo-articulaire avec slmultanément: 

Î. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations , 
donl au moins une est une-articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignel); 

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalUè séparément par Ie bénéficialre et par Ie médeein pour 
I'articulation majeure la plus atteinte; 

iiL Réponse in suffisante à I'utilisation prêalabre d'anti-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolêranceconstatée, de sulfasolazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doltavair été 
adminlstrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, et du méthotrexate _qui, à moins d'une intolérance constatée 
malgré 1'association d'aclde folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou' par voie orale à une dose minimum de15 mg par 
semaine pendant au moins 12 se mal nes. Deux séances de lhérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroldes dans la même articulation, à 
moins d'une conlIe--indication documentée doivent également avoir été 
etfectuées andeans 3 mois; 

ivo Présence de psoriasis en plaques modéré à $évère défini, au 
moment de la demande de remboursement de ceUe spécialité a une 
posologie de 300 mg, par une surface corporelle cutanée, BSA (Body 
Surface Area) ;. 10% ou unPASI (Psoriasis Area and Severity Index 
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02);. 10. le médecin-spécialiste 
eri rhumatologie dispose d'un rapport du médecln-spècialiste en 
dermatologie, qui confirme la présence de psorias is modéré à sévere. 
le médecin-spécialiste en rhumatologie s'enga90 à tenir ce rapport à 
la disposition du médecin·conseil. 

v; Absence de tuberculose évolutiv9 ,correspondant à une des deux 
situatlons suivantes; 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux posltif : 
dans ce cas, Ie remboursement du ttaitement avec laspéciaJitê 
pharmaceutique à base de secukinumab ne sera accordé que peur 
autant queJ'absence de tuberculose évolutive soit aitestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Je formulaire de 
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beschikking moet gehouden worden van dG adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend . Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na 8nestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
spec1alhlt in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis 'van 
300 mgtoegediend op weken ,0,1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse 
onderhoudsdoseringvan 300 mg. 

c) De vergoeding Is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleve rd aan de adviserend"arts , waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgonomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd: 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. VerIdaart dat hij een formulier met de Idinische beSChrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage 
B-1 en 8-2 van deze reglementering Is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werd en ingevuld 'en ondertekend vóór de eanvang van 
de behandeling , door hemzelf. arts-specialist in de reumatOlogie; 

3. Bevestigt dat hij beschikt over een verslag waarin een arts-specialist In 
de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemiSChe 
behandeling van psoriasis de elementen aangeef! die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding 
van deze specialiteit aan een dosis van 300 mg, voldoet aan de criteria 
betreffende de ernst van de psoriasis . 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
hel aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

5. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevind!; ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens belreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen , aangeduid.door de Commissie Tegemootkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punl g) hierna 
vOlgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts' aan de rechthebbende hel of de aUesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder"e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen 'beperkt Is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 16 weken me~ een maximum van 8 verpakkingen van 1 
voorg evulde pen van 300mg. 

e) De toelating lol vergoeding ma.Q na afloop verlengd worden voor nieuwe 
periOden van maximum 48 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 
3 voorgevulde pennen van 300 mg of van ,12 verpakkingen va'n 1 
voorgevulde pen van 300 mg, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag lol verlenging, waarvan .hel model als bijlage C van deze 
reglementering is opgenomen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen 
bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk [s voor de rechthebbende of voo'r de 
verplichte' verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. Deze 
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in 
de reumatologie hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

a).voor polyarticulaire psoriatische artritis: 

descrlption cliniquo qui sera tenu à disposltion du médecin conseil 
suivant les modalitésvisées au point c) cl dessous. En cas de 
tuberculose active, eeUe spécialité ne sera remboursée qu 'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tubercu lose latente '(test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax) , ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que IOlsqu'un traîtement prophylactique d'une 
réactiva tlon de la ,tuberculo se latente attesté par un médecin 
spéclaliste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semalnes . 

b) le nombre de conditionnemenis remboursables trendra.compte d'une 
posologie de 300 mg, admlni strée aux,semaines 0, 1,2, 3 et 4, en traitement 
d'inltlation, puls tous les mois en traitement d'entreUen de 300 mg. 

c) le remboursement est conditionné par la fournlture prealable au médecln­
conselI d'un formulaire de damande, dont Ie madera est repris à I'annexe A, 
du présent paragraphe. le fOrmulaire de demande doit être complété par un 
médecin spéclaliste en rhumatologie, qUi, ainsi , simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a·2)' cl­
dessus sont remplies avant l'initiatlon du traitamenl; 

2. Atteste qu'iI tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description elinique dont Ie modéle figure à I'annexe B-1 el 8-2 de la 
présente réglementation, donttoutes les rubriques ont été €Intièremant 
complétées at signées avant l'initiatlon du traltement, par lui ~mème, 
médecin specialiste en rhumatologie ; 

3. Confirme qu 'iI dispose d'un rapport dans lequet le médeCfn-spécialiste 
en dermatologie expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiquas du psoriasis indique les 'elements qui permeHent de 
démontrer que Ie benéficlaire concerné répond aux critéres relatifs à la 
sévérité du psoriasis lors de !'initiation du trailement avec eeUe spécialité 
à une posologie de 300 mg. 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités; 

5. S'engago a tenir à la dlsposition du médecln-conseilles éléments de 
preuve établi ssant que Ie bénéficiaire concerné so trouvait dans la 
situatio/l atlestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution el au devenir du bénéfjclalre concerné, suivant los 
modalilés décriles au point g) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première derriande do nt Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin specialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénélie,iaire la ou les aUestations dont Ie modéle est fixé sous "e" de I'annexe 
111 du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posol.ogie recommandée , et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 16 semaines avec un maximum de 8 
condltionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

e) les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 
4 conditionnements de 3 stylos prérempi!s de 300 mg ou de 12 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg, sur base cheque fois d'un 
formulaire de demande. de prolongation don! Ie modèle figure à ['annexe C de 
la présente réglementation, l es conditlonnemenls nécessaires pour la 
prolongation du !raitemen! doivent être délerminés au moyen d'une 
comblnaison de eonditionnements, qui doit être la moins chère pour Ie 
bénáflciaire ou pour I'assurance .obligaloire soins de santé et Indemnités. 
Celte prolongation doi! être signé et dûmenl complélé par Ie médecin 
spécialiste en rnumatologie visé ci-dessus, qui, alnsi, simultanémenl: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

61 



Bevestigt dat de behandeling met deze 'specialiteit doeltreffend 
was, door een vermindering met minstens '20 % van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

b) voor oligoarticulaire psorialisehe artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend 
was, door een gelijktijdige verbetering met minstens' 2 punten op de 
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door 
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de -Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologIe, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 48 wek.en met een maximum van 4 verpakkingen van 
3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevuld e pen van -300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals. beschreven onder art. 29bls en 3Sbis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutisehe specialiteiten, wordt de vergoeding van dez.e specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de, gecodeerde gegevens Jn verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. Oe modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) of e) zich ertoe, voor de rechthebbenden d,ie de 
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volg ens do modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de -betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
speeialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 
593 , 735,790,793,794,795,796 of, 991). 

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een van de 
specialiteiten op basis van infliximab, etanercepl, adalimumab, golimumab, 
certollzumab peg,ol, usteklnumab, apremllast of Ixekizurriab Is nooit 
toeg estaan. 

Bijlage A: Model van fonnulier voor een eerste aanvraag. 

Confirme que ce traitement avec ceUe spéCialité s'est montré 
efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations attelntes d'une arthrite active et de l'lndex au HAQ 
(Health Assessment Questionnaire), par rapport à la situation 
clinlque du benéficiaire avant I'initiation du traitement. 

b).pourl'arthrite psoriasîque de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce traitementavec eeUe spécialite s'est montré 
effieace à la fois parune amélieration de minimum 2 points sur 
I'évaluation NRS (Numerical Rating--Scale) rempli séparement par 
Ie bénéficiaire et Ie médecin pour "articulation majeure la plus 
atleinte. 

2. Mentionne la date présumee de début de la prolongation de traitement, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements sotlhaités: 

3. S'engago à communlquer au cOllège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolution et au devenlr du beneficiaire concerne, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatlen dont Ie modèle figure 
à I'annexe C de la presente rêglementatîon, signé et dûment eomplété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie" Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou lesaltestatlons dont Ie modèla estfixé sous -e" de I'annexe 
111 du present arrêtè, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est I1mité 
en foncticn de la posologie recommandee, et dont la durile de validité eM 
l imitêe à unè période maximale de 48 semaines avec unmaxlmum de 4 
con'dltionnements de 3 slylos prèrempl1s de 300 mg ou de 12 
conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg. 

g) Afinde permettre à la Commission de Remboursement des, Médicaments 
d'exécuter les missions définies à ['article 29bis et 35bis de ,la' loi du 14,juillet 
1994, notamment en ce qui concerns une modification ultérleure-de 
I'inscription des specialités phannaceutiques, Ie remboursement de ceUe 
spéeialite est aecordé pour autant que des données codées, relatives à 
I'évolution.et au devenir des bénéficialres recevant ce remboursement, 
pulssentêtre enregistrées et pUissent faire I'objet d'une évaluation._l es 
moclalités relatives à la nature -des donnees, à l'enregistrement, à la collecte 
et à I'evaluation sont fixées par lella Ministre sur la proposition de. la 
Commission de Remboursement des Medicaments après avls ,de l'Autoi'lté de 
protection des donnees. 

A cet eftet, Ie medecin specialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point 
c) ou e) s'engage, pour les benéfjcialres qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer eU collège de médec!ns, designe par la 
Commission de Remboursement des Medicaments. les données codées 
relatives à I'évolution et au -devenir du beneficiaire concernê, suivant les 
modalités fixées padelIa Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être ac<:ordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une-ordonnance rédigée par-un mëdecin 
spéclatiste en rhumatologle (numero d'identificatlon INAMI se ,terminant par 
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991). 

i) le remboursement simultane de cette specialité avec une des spécialités à 
base de inflixlmab, etanercept, adalimumab, gollmumab, certolizumab pegol, 
ustekinurriab, epremilast ou ixékizumab n'est jama,ls autorise. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene. die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018) 

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialIst in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artntis, die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige 
tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alie voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van §8550200 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

o Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artlitis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 

Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de 

dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artntis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op hetVooralgaande optimale gebruik: 
van niet-sterordale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra"indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts ; 

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis; bevestigd door een arts-specialist in de 
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018, en dat alle rubneken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van m~imum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg toegediend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 
300 mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voorde eerste periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevuldepen van 300 mg (maximum 8) 

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. 
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Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 'de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende. mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hetKS. van 1 februari 2018. 

111 - Identificalie van de arts-speclalisl in de reumalologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummerJ 

L...L.....l.-L...L..1 ..LI-'-.L.I ..L1..J1-l..1 ..L.J1-l..1 ..LI --,-,-I ..LI --,-,--,--,-,I (naam) 

l...1 .LI ..l.1_1l....L1 ..LI ~1l....L1 ..LI..JI-,-I ..L.JI-I..I ..LI--,I-I..I .LI --,-,--,--,-,I (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

W 1 W 11 I I I I (datum) 

LJ!",s",te",'I1P=,e,..,1 v",a",n",d",e",a",rt",s J'-_---' ............ ..... ...... .............. .... . (handtekening van de arts) 

Bijlage B,1: Model van hetformulier mei klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyartlculaire 
psorialische artritis 
Formulier mei de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque 
psoriasis (§ 8550200 van .hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserencl-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Idenllficatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer 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 (voornaam) 

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

11- Elementen Ie bevestigen door een arts_specialist In de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 8550200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.S. van 
1 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van len minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met belrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de 

dérmatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolulieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan dé hand van een radiografie, genomen op: 
- uu/uu/uuuu (Datum) 
- ter hoogte van : ........................................... ..... . , ... ..... .... (Iokalisatie van de gewrichten) 
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Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

o intramusculair 
o oraal 

In geval dat een behandeling van minstens .15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet Verdragen werd: 

... .. ....................... ... ......... .. ......................... ......................... .. ......... ... , ......... .... ........ .. .. . ' .......... . ....... .. 

Ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis 
bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

- Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
- Ier hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, .opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de . situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts~ 
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding lot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

lil-Identificatie van dearls-speclalist In de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) 

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

l!.J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 

,-",( ss",te",m= p,e::..1 v,-,a",n,-,d",e",a",rt",s )<-__ .J, ,"' ''',,, , • . . " . , . " .. . , . " , . " . " " .. " . (handtekening van de arts) 

IV- Vragenilist omtrent fysiek functioneren (HAgl In te vullen door de rechthebbende wiens identiteit venmeld staat onder 
puntl. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de iaatste dagen omschrijft). 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGiNG: 
Bent u in staat om: 

a) Uzeif aan te kleden, incl. uw veters 
dicht te knopen en uw kleren dicht 
te knopen? 

b) Uw haar te wassen? 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a) Van een stoel op te staan? 
b) In en uit bed te komen 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a) Uw vlees zelf te snijden? 
b) Een vol kopje of glas naar uw mond te 

brengen? 
c) Een brik melk of fruitsap te openen? 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Buiten op vlak terrein te lopen? 
b) 5 treden van een trap op te lopen? 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a) U volledig te wassen en af te 
drogen 7 

b) Een bad te nemen? 
c) Op het toilet plaats te nemen en er 

weer van op te staan 7 
6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a) Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 
hoofd te pakken? 

b) U te bukken om een kledingstuk van de 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u instaat om: 

a) Een autodeur open te maken? 
b) Een pot open te schroeven die al 

eerder is opengedraaid? 
c) Een kraan open en dicht te draaien 7 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 

Zonder ENIGE 
moeiiijkheid 

0 

0 

0 
0 

0 
0 

0 

0 
0 

0 

0 
0 

o 

o 

o 
o 

o 

Met ENIGE 
moeilijkheid 

0 

0 

0 
0 

0 
0 

0 

0 
0 

0 

0 
0 

o 

o 

D 
o 

o 

ZEER moeilijk ONMOGELIJK 

0 

0 

0 
0 

0 
0 

0 

0 
0 

0 

0 
0 

o 

o 

o 
o 

o 

0 

0 

0 
0 

0 
0 

0 

0 
0 

0 

0 
0 

o 

o 

o 
o 

o 
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I 
I 

Bent u in staat om: 
a) boodschappen te doen? 

b) in en uit de auto te stappen? 
c) Huishoudelijke taken te ~errichten 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Score toegekend aan elke kolom 

0 
0 
0 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) 
rechthebbende) 

v - !Indien van toepassingl 

0 0 0 
0 0 0 
0 0 0 

Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
BEETJE bepaalde door 
ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

(1 ) (2) (3) 

.. .......... ...... . (Handtekening van de 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met. . ............ ... .. ... .......... ...... ....... ... .. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende, 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

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

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

w- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 

LC' (""s",te",m=PEel",v",a",n",d",e",a",rt",sl,--_---, ................ ................... .. .... . (handtekening van de arts) 
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Bijlage B-2: Model van he! formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van ollgoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 30.0. mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot emstige plaque 
psoriasis (§ 855o.2o.Ovan hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 20.18) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identific~tie van de rechthebbende !naam, vOQrnaam, Inschrllvlngsnu!!lmer bil ge V.!.} 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-speclaJist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatischeartritis die onvoldoende ondercontrole Is, tevens 
lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 8550200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 20.18: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

van niet-steroidale anti-inftammatoire larmaca; 
van sullasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met beirekking tot het bekomen van een index van minstens <I op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de 
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis. 

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutievetuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genOmen op 
uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: " . ..... ' .. ..... ..... ....... .... ... ........ .... . ..... .. (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sullasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sindsuufuufuuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuUu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

o intramusculair 
o oraal 
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In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dal de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale Iherapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Dalum van de eerste behandeling: uuluuluuuu 
Datum van de tweede behandeling: uuluuluuuu 

Ik beschik over een verslag van een arts-specialist In de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernslige psoriasis 
bevestigt. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uuluuluuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (Ien minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft. ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dal ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Raling Scale) heb ingevuld voor hel meesl aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuluuluuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat de huidige afwetigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pOSitief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie VI) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 -Identificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl 

L....L..J..I JI_IL....LI ..J..I -'.I-,IC-LI ..L..L-LLI ..J..I -'.1-,1--,-1 ..L..L-,I~I (naam) 

,-,--,1-,--1 -,-I-J.I_I~I ...LI-,I--,--I -,-1-,-,-1 -,-I-J.I_I~I ...LI--,I,-,-I -,---,I (voornaam) 
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L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV nr) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

'-"'( !s",te",m= PEe::...1 v,.,a"-nc.:d",e:..:a",rt,,,s Y'---_--' ... ........ .. ........... .... ......... ... .. (handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt 111 vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

I 

I 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

.. . ........ ... . , .... .... (handtekening van de rechthebbende) 

Arts: Hoe schat u vandaag de activrteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele Maximale 
. ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatiewerd ingevuld) 

........................ (handtekening van de arts) 

V - !Indien van toepassing) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positie/of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ..... .... ....... .... ...... ... ....... ... .. ............... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van de arts-specialist In de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV·nummer) 

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) 

L1.J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 
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,-,I (""s",te,!!m=p,e!-,I v",a,!!n",d",e-"a,-,rt~s),----_---, .. ............. ....... .. ....... . (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg 
voor psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot emstige plaque psoriasis (§ 8550200 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrilvlngsnummerbij de V.I,) 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit, 
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van: 
o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vennindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Of 
o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale) , afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvennelde specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 4 verpakkingen van 3 
voorg"vulde pennen van 300 mg of van maximum 12 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg) . Ik vraag voor de 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48 weken te 
verzekeren, hieronder venneld word~ rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uul uuluuuu 

de dosering van 300 mg iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg (maximum 4) 

OF 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 12) 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 8550200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) 
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L1-..I-1 --,1---,-1 .1..1 ..1-1 --,1---,-1 .1..1 -,---,1---,-1 -'----.LI--,I---,-I .1-1 --L..J-L-L.JI (n aa m) 

LI ..I-I--,I-LI ..1.1--,1---,-1 -L1...J.1-lILL...J.I-lILLI ..I-I--,I-LI ..1.1-LL...L--,---,1 (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV nr) 

W I W" 1 1 1 1 (datum) 

L",(,s",te",m",op""eO-1 v-,-,a:.:.n""d",e""a:.:.rt",s,-)_--, ........ ................. ...... .. ........ . 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première. demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour une 
arthrite psoriasique de I'adulte, qui est également aUeint de psoriasis en plaques modéré à sevère (§ 8550200 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficlalre (nom, orénom. N°d'affiliation chez I'O.A.) 

1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11 - Elémenls à attester par un médecln specialiste en rhumatologle : 

Jesoussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifte que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
àgé d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriasique e!également de psoriasis en plaques modéré à sévére et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 8550200 du chapitre IV de la liste jointe á I'AR. du 1" 
février 2018: 

o Artiorite psoriasique de type poly-articulaire: 
Conditions relatives à une réponse insuffisante á I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite aetive au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
- Conditions relatives á la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques du psoriasis. 

Conditions relaUves á I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

o Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
Conditions relaUves à uneréponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroldes dans la meme articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3. mois; 

Conditions relalives á la présence d'une arthrite aclive au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure; 
Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin. 
Conditions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévère, conftrmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans Ie domaine des Iraitements systémiques du psoriasis 
Conditions relatives á I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant .á la 
prophylaxie d'une réac!ivation d'une tuberculose latente. 
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I 

I 

J'alteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à 
I'annexe 8 du § 8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitemen!, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par 
mai- même pour tous [es autres items. 

De ce lait, j'alteste que ce bénéficiaire nécessile de recevoir Ie remboursement d'un lraitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollidte donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement estmentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 300 mgadministrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tausles mois en 
traitement d'entretien de 300 mg, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 
16 semaines à : 

u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

En oulre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation altestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivantles modalités fixées par la Ministre, comme décrites au pOint g) du § 
8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février2018. 

111- Identification du médecln spéciallste en rhumatologle Inom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

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

I I I I 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 , (prénom) 

l1.J - I 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n° INAMI) 

WI Wil I 1 I I (date) 

(cachet du médecin) ...... ...... .... .... ........ .... .. (signature du médecin) 
Annexe 8-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'lnltiation du traitement de I'arthrite psoriaslqu. d. type 
poly- articulalr.: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un lraitement avee une spécialité pharmaceutique à base de séeukinumab 
300 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire de I'adulte qui est également alteint de psoriasis ,en plaques 
modéré à sévére (§8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire eoncemé) 

I - Identificatlon du bénéficialre nom rénom n° d'affiliation chez !'O.A. : 
~-L~~~-L~~~-L~~~-L~~~~(nom) 

LI .L.I ...LI.....L.L..L.....L.L..L-LI-'--..LI ....I.I--,IL.L.I ...LI ~I-,--I -,-I -LI-'--..L..JI (prènom) 

,--I -,-I --,1--,,---,--,1-1-1 -,--,,---,-I --,1_1,---,-1 --<1--,,--1 -,-I ~I-I-I -LI.....JI'---'-....I......JI (nu méro d' affiliation ) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 
Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnel en rhumatologie, certifie que Ie bénélieiaire mentionné ei-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, est alteint d'une arthrite psoriasique de type poly-artieulaire insuffisamment contrölée de I'adulte qui est 
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égalemenl atleinl de psoriasis en plaques modéré à sévèreet remplit simultanémenUoutes les conditions figurant au point a-l) du 
§ 8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

- Conditions relalives à une réponse insuffisanle à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index .d'au moins 25 au HAO (Health Assessment Ouestionnaire); 
- Condilions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévère, confirmé par un médecin-spécialisle en dermatologie 

expérimenté dans Ie domaine des Iraitements systémiques du psoriasis 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

- Le uul uuluuuu (date) 
- Au niveau de: ....................... . ............................. . ... ..... (Iocalisation articulaire) 

J'atteste que Ie méthotrexale a été adminislré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis Ie uuluul uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg/semaine 
Pendant uuu semaines (durée du Iraitement) 

Administré par voie 
o intramusculaire 
o orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant Un traitemenl d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant I'intolérance à eetle posologie :: 

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis modéré à sévère. 

J 'atteste que fai observé cliniquemenl une arthrite pctive : 
-Ie uuluuluuuu (date de début) 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAO figurant au point IV du présenl formulaire : 
Le uuluuluuuu (Date à laqueUe Ie questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 
uu sur 60 (som me des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du 
HAO de: 
uu sur 100. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dontla case est cochée ci­
dessous : 
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I 
I 

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

canfirmé par un médecin spécialiste en pneumalegie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, fattesteque ce bénéficiaire nécess~e de recevair un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

til -Identificatlon du médecin spécialiste en rhumatologle Inom. prénam. adresse. N"INAMIl 

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

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

lJ..J - I I I I I I-W -I I I I (n° INAMI) 

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

'cachet du médec',n-' l..!'= <""'-""-'=='"-"_---' .. ............ .... .. .... ................ . (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'evaluatlon fonctlonnelle HAQ, à remplir par Ie bénéficiaire dont l'ldentité est mentionnée au 
point I: 

(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit Ie mieux vas capacités au cours des derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAU COUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a) vous habilIer, y campris nouer 0 II 0 0 
vos lecets et boutonnervos 
vêtements? 

b) vous laver les cheveux 0 0 0 0 
2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a) vous levez d'une chaise? D 0 0 0 
b) vous mellre au lit et vous lever du 0 LJ 0 0 

lit? 
3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a) couper votre viande? D D 0 0 
b) porter à votre bouche une tasse ou 0 0 0 0 

un verre bien plein? 
c) ouvrir une brique de lait ou de jus D 0 LJ 0 

de fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a) marcher en terrain plat à 0 0 D 0 
I'extérieur? 

b) monter 5 marches? 0 0 Cl 0 
5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a) vous laver et vous sécher D D 0 0 
entièrement? 
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b) prendre un bain? 
c) vous asseoir et vous relever des 

toilettes? 
6)ATIRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a) prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b) vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a) ouvrir une porte de voiture? 
b) dévisser Ie couvercle d'un pot 

déjà ouvert une fois? 
c) ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a) faire vos courses? 
b) monter et descendre de voiture? 
c) faire des travaux ménagers 

tels que passer I'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote atlribuée à thaque colonne) (0) 

o 
o 

o 

o 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

Sans 
AUCUNE 
difficu~é 

o 
o 

o 

o 

0 
D 

0 

D 
0 
0 

QUELQUE 
PEU 

inconfortable 

(1 ) 

o 
D 

D 

D 

D 
D 

D 

0 
D 
0 

Limité à 
certaines 

positions ou très 
inconfortable 

(2) 

o 
o 

D 

D 

0 
0 

D 

0 
D 
0 

Impossible 
à cause de 

la 
polyarthrite 

(3) 

uu' uu' uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) .... .. . .. ......... (Signature du bénéficiaire) 

v - (Le cas échéantl : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéfieiaire mentionné ei -dessus se 
trouve dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

..... ..... ................ .... ........ ... . ... ........... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u , u u , u u u u (date de début) 
DuranI: u u u semaines (durée du traitement) 

o Jeconfirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 

d'une tuberculose latente est administré. 

VI - tdentlfication du médecin spéciallste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N"INAMIl : 

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

,-I -,-I -'-.1 --,I-II-L-I -,-I -,---,1-I1-L-1 -,-I -'-.I--,I-IIL-'--I -1-1 -'.1-,-,-1 .LI -,-,I (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 1 1 (n" INAM!) 

W' W ti 1 1 1 1 (date) 
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'ca'ehet du médec,'n-' LCI='=.=c=="!l-l_---' ..... ... .... ...... ........ .... ... ... .... .. (signature du médecin) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'lnitiation du traitement de I'arthrite psoriaslque de type 
d'ollgo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 
300 mg pourune arthrite psoriasique de type oligo,articulaire, de I'adulte qui est également atleint de psoriasis en plaques modéré 
a sévère (§8550200 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1~ février 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et a tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé) 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom. pré nom. n° d'affiliation chez I'O:A.): 

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 (prénom) 

I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloaie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'unearthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée qui est également atleint 
de psoriasis en plaques modéré à sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 8550200 du 
chapitre IV de la liste jointe a I'AR du 1" février 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuftisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
dedeux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois ; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moÎns 3 articuJations dont au moins une est une 
ar1iculation majeure; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin; 

- Conditions relatives à la présence de psoriasis modéré à sévére, confinmé par un médecin-spécialiste en dermatologie 
expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques du psoriasis 

- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atleste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ........ . ......... ... ..................... ... ..... . ... . (Iocalisation artieulaire) 

J'atleste que les deu, Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée dutraitement) 

Métholrexate 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
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A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré par voie: 

o intramusculaire 
o orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition vlsant un traitement d'au moins 15 mg parsemaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démonlrant I'intolérance à aette posologie : 
... .. ... .......... .. .. ............ .. ............. ... ........... .... .......... ' ..... ........... ... .. ......... . , .............. .................. ............. .. ........................... . . 

J'atteste que Ie bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séanae: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

Je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en denmatologie, qui confirme la présence de psoriasis modéré à sévère. 

J'atteste que fai observé cliniquel]1ent une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéliciaire a rempli lui-mëme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent lormulaire : 

Le uuluuluuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluatian) 
11 a obtenu un score de: u u 

J'attesteque fai moi-même rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent lonmulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli san évaluation) 
J'ai obtenu un score de: u u 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive ccrrespand chez ce bénéficiaire à la situatian dont la. case est cochée ci­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatils; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positil: une éventuelle TBC active lait I'Objet d'un traitement adéquat, 

confirmé parun médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent lonmulaire. Une éventuelle TBC latente, lait I'objet 
d'un traitement adéquat inslauré depuis au moins 4 semaines, confinmé par un médecin spécialiste en pneumolagie (voir VI). 

De ce lait, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 
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111 - Identificatlon du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N'INAMil: 

I L .L,I ...L-J1c..L.1 .L.....LI-II-LI .L,I ....L..J-LI .L,I ..l.1-I1-L.L.....L-IIc..L.1 .L..JI (nom) 

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

LU - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n' INAMI) 

W lW/lil 1 1 (date) 

L(",(c-"ac~h",e,,-t d",u=m",éd",e",c,,-i n,,--) __ -' ....... ............ ........ .. .. , ....... .. (signature du médecin) 

IV - Echelle d 'évaluation NRS de I 'artlculation majeure la plus alteinte, à rempllr par 

Ie bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I; 

Ie médecin do nt I'identité est mentionnée au point 111 : 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer Gommenl vous appréGiez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atleinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restriclive 
da'ns vos mouvements? 

Aucune Activité 
activité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a éléremplie) 
.. ........ ....... .. ..... (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atleinte du 
bénéftciaire? 

Aucune 
activité de la (0) (1 ) (2) (3) (4) 
maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
...... .... ........ .. ........... ..... (Signaturedu médecin) 

V - Le cas échéant : 

(5) (6) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Activité 
(7) (8) (9) (10) maximale de 

la maladie 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Je bénéftciaire menöonné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'i1 a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 
..... . ... ..... .... ........ ..... ................... .... (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis Ie uu / uu / uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 

[J Je confirme.donc I'absenceactuelle de tuberculose évolutive chez Ge bénéfiGiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administcé. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologle (nom, prénom, adresse, N' INAMIl : 

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

79 



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

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

WI Wil I I I I (date) 

I (prénom) 

'ca 'chet du médec,'n-' ,-,\='=:.=c=="-,,-J_--, ........ ........... ..... ................. . (signature du médeein) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongatIon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour 
une arthrite psoriasique, de I'adulte qui est également aUeint de psoriasis en plaques modérè à sévère (§8550200 du chapitre IV 
de la liste jointe à I'AR du 1" février 2018) 

t - Identlfication du bénéfrciaire (nom, ~rénom, n° d'affiliation chez I'O.A.}: 

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

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 (numèro d'affiliation) 

11 - Elérnents à attester par un médecin spéciallste en 'rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus est êgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec ceUe spécialité. pendant au ma ins ·16 semaines pour Ie 
traitement de : 

o de type poly-articulaire insuffisamment ·contrölée 

J'alteste que ce Iraitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins20 % du nombre d'articulations atteintes 
d'unearthrite active et par unediminution d'au moins20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), parrapport à 
la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitemen!. 

Ou 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fols par une amélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaireet par Ie médecin pour I'articulation majeure la plus aUeinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité à base de sécukinumab pour 
une nouvelle période de 48 semaines maximum (à concurrence de 4 conditionnements maximum de 3 stylos préremplis de 300 
mg ou de 12 conditionnements maximum de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 48 semaines est mentionnéei-dessous, compte 
tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluul uuuu 
de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 
uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 4) 

OU 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 12) 
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I 
I 

En outre, je m'engageà tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant qua Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codees relatives à !'evolution et au 
devenir du benéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 8550200 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1« février 2018. 

111 - Identlfication du medecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, .dresse, N'INAMIl : 

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

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'cachet du 'me' dec',n-' L!='=-===,'"--J_---' """.",.""""'"'''''''''''''' (signature du médecin) 

aal In § 8550200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aal Au § 8550200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis IJ , 
" Ob. Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

COSENTYX 300 mg/2 mL NOVARTlS PHARMA AlC: L04AC10 

8-305 4285-490 3 voorgevulde pennen 2 mL 3 stylos préremplis 2 mL solutien 2910, 29 2910,29 8,00 12( 10 
oplossing voor injectie, 150 mg/ml injectable" lSO mg/mL 

4285-490 2849,65 2649,85 

8-305'· 7732-191 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo prérempli 2 mL solutien 938,5800 938,5800 
voor injectie, 150 mg/ml injectable, 150 mglml 

B-305 ** 7732-191 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 1 stylo prêrempli 2 ml solution 936,2100 936,2100 
voor injectie, 150 mg/mL inJectable, 150 mg/mL 

ab) In § 8970000, wordt de Inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ab) Au § 8970000, l'lnscriptlon des spécialités sulvantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénom[nation (AanvragerlOemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
l ex· 
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I I 1 I I I us/ne I I 
EPLERENONE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: C03DA04 

8-21" 4512-091 30 filmomhulde tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculës, -25 mg G 19,21 19,21 2,96 4,93 

4612#09'1 11,15 11,15 

8-27 4512-158 90 filmomhulde tabletten, 2S mg 90 eom-primés pe!ticulês, 25 rng G 39,60 39,60 6,09 10,24 

4512-158 28,66 28,88 

8-27· 7721-376 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,4110 0,4110 

8-27 .. 7721~376 1 filmcimhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,3376 0,3376 

8-27··· 7721-376 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelHculé, 25 mg G 0,3870 0,3870 0,0677 0,1138 

EPLERENONE AB 50 mg AUROBINDO NV ATC: C03DA04 

8-27 4512-166 90 filmomhuldetabletten, 50 mg 90 comprimés pelJiculés, 50 mg G 57,54 57,54 8,59 14,47 

4512-168 44,32 44,32 

8-27· 7721-384 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peJliculé, 50 mg G 0,6010 0,6010 

8-27 .... 7721-384 1 fIlmomhulde tablel', 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,5220 0,5220 

8-27 ... 7721-384 1 filmomhul,de tablet, 50 mg 1 comprimé peJliculé, 50 mg G 0,5863 0,5863 0,0954 0,1608 

ac) In § 9060100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9060100 

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt toegediend in de 
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype 

• hetzij genotype 1, 

- hetzij genotype 2, 

• hetzij genotype 3, 

- hetzij genotype 4, 

-hetzij genotype 5, 

- hetzij genotype 6 , 

- hetzij genotype 7, 

bij volwassen patiènten die; 

• ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van FO, 

• ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F1, 

- ofwel een METAVIR hepatische.fibrosescore vertonen van F2, 

• ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F3, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen van F4, 

bevestigd door een elastografie en een combinatie van specifieke 
biologische markers In het bloed en voor zover de indicatie, de 
diagnosestellrng, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laatste internationale aanbevelingen. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 3 tabletten éénmaal per dag bij de maaltijd, 
gedurende een maximale periode van : 

- hatzij 8 weken (2 verpakkingen) 

ac) Au § 9060100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9060100 

a) La spécialité faitl'objet d'un remboursement 51 elle est administrée dans Ie 
traltemant d'une hépatlta C chronique due à un virus 

- soit de génotype 1, 

- solt de génotype 2, 

- soitde génotype 3, 

- soit de génotype 4 , 

- soit de génotype 5, 

- soit de génotype 6, 

- soit de génotype 7, 

chez des patients adultes prèsentant : 

• soit un score de fibrose hèpatique FO selon la. classification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F1 selon la classificatlon 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose' hépatique F2 selon la classificatlon 
METAVIR, 

• soit un score de fibrose hépatique F3 selon la classification 
METAVIR. 

- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classificatien 
METAVIR, 

conflrmé par une élastographie et une combinaison de marquQurs 
biologiques spécifiques dans Ie sang et pour outant que ['indication, Ie 
diagnostic, Ie traitement et la prescription soient conformes aux dernières 
recommandations internationales. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 3 comprimés une fois par Jour avee de-Ia nourriture, 
pendant une durée maximale de: 

- soit B semalnes (2 conditionnements) 
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• hetzij 12 weken (3 verpakkingen) 

• hetzij 16 wek.en (4 verpakkingen) 

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts·speciaHst in de gastro.eriterologle of in de 
gastro-enterologie met bijzondere beroeps bekwaamheid in de oncologie of 
interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

,. de arts-specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren 
van de opvolgingsdata van de patiënt die behandeld wordt met antivirale 
middelen 

2" En de arts-specialist Is verbonden aan een universitair ziekenhuis 
z.oals bedoeld In artikel 4 van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV 
Identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987 

71040622 

71 040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

or de arts-specialist is verbonden a,an een andet'ziekenhuis en heeft een 
RIZIV identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659 

3" En de ar1s-specialist beschikt over een aUest van continue vorming in 
de hepatologie van minstens 15 CME punten per Jaar. 

d) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, "ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), dre 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling te bez.orgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De gelijktijdige terugbetaling van een specialileit met als werkzaam 
bestanddeel glecaprevir + pibrentasvir met specialiielten met als werkzaam 
bestanddeel pegInterferon alfa, ledipasvlr + sOfosbuvir, sofosbuvir, sofosbuvlr 
+ velpatasvir, elbasvir + 9r3z0previ(of sofosbuvir + velpatasvlr + voxilaprevir 
is nooit loegestaan. 

ad) In § 9180000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 9180000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van methotrexaat en subcutaan 
toe te drenen komt in 'aanmerking voor vergoeding 

indien ze voorgeschreven ,werd ter behandeling van één van VOlgende 
aandoeningen. en dit In strikte overeenkomst met elk van de bepalingen 
vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van deze 
specialitei!: 

- Actieve reumatoïd e artritis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar 

- Polyartritische vormen van ernstige, actieve Juveniele Idiopathische 
artritis 

- Ernstige psoriasis bij rechthebbenden vanaf 18 jaar 

- Ernstige artritis psorlatica bij rechthebbenden vanaf 18 Jaar 

- Lichte tol matige vormen van de ziekte van Crohn bij rechthebbenden 

- soit 12 semaines (3 conditionnements) 

- soit 16 semalnes (4 conditionnements) 

c) La remboursemenlest accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin speCialiste en gastro-entér'ologie ou en gastro­
entérologie porteur de la qualification professionrielle particullère en 
oncologie ou en médecine interne'qui rempli! simultanément lous les critères 
sulvants : 

t O Ie médecin spécialiste s~engage è participer è I'enregistrement des 
données de suivi du patient traité par des antivifllUX 

2° Et Ie médecln spéciallste est attaché à un Centre Universitaire tel que 
visé à l'article 4 de la loi coordonnèe du 10 juillet 2008 sur leshöpitaux et 
sulres élabllssements de soins et son numéro d'idenlificatlon INAMI se 
termine par 580, 588, 650, 651 , 653, 659 ou 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Ou Ie médecin' spécialiste estaltaché àun autre höpital et son numéro 
d'identification INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659 

3· Et le .médecin specialiste dispose d 'une 'preuve de '(ormation continue 
en hépatolagle d'au molns 15 points CME par an . 

d)Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin specialiste 
prescnpteur, identifié et authentifiê par la plateforme eHeallh, décrit au point 
c), qui s'en gage à envoyer les pièces Justificatives au médecin conseil de 
l'organisme assureur, sur simple demande. 

e) La remboursement simultane d'une spécialité à base de glecaprevir + 
pibrentasviravec des spécialités à base de peginterféron alpha, ledipasvir + 
sofOSbuvir, sOfosbuvir, sofosbuvir + velpatasvir, elbasvir + grazoprevir ou 
sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir n'est jamals autorisé. 

ad) Au § 9180000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9180000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de méthotrexate et à administrer en 
sous-cutanée fait I"objet d'un remboursement: 

si ellea été prescrite pour Ie traitement d'une des affections suivantes, et 
en stricte conformité avec chacune des disposltions mentlonnées dans Ie 
Ré sumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ceJte spécialité 

• POlyarthrlte rhumatoïde active chezdes beneficiaires de i8ans ou 
plus 

- Formes polyarticulaires de I'arthrite juvénlle idiopathlque activa 
sévére 

• Formes sévères de psoriasis chez des bénéficiaires de 18 ans ou 
plus 

• Formes sévères de 'l'arthrite psoriasique chez des bénéficiaires de 18 
ans ou plus 

- Formes légeres .à modérées de la mal.adie de Crohn chez des 
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vanaf 18 jaar, 

en dit bij rechthebbenden die eerder een behandeling met peroraal 
methotrexaat of een andere parenterale vorm van methotrexaat kre'gen 
gedurende minstens-12 weken en waarbij de respons of tolerantie op 
deze behandeling ontoereikend is gebleken. De naam en periode van 
toediening van dne eerdere specialiteit worden bijgehouden in het 
dossier van de rechthebbende . 

a'} Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceut1sche specialiteit'dle 'ln 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 aJ voldeed, kan de 
verlenging van deze vergoeding toegekend worden . 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de dosering 
volgens de bepalingen zoals vermeld in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van deze specialiteit. Het aantal vergoedbare 
spuiten bedraagtmaxJmaal 1 per week. 

c) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes_van 
maximaal 12 maanden telken s op basis van een elektronische aanvraag. 
ingediend door de via het e·Health platform geïdentificeerde en 
goauthentlflceerde arts verantwoordelijk voor de beh~ndeling die daardoor 
verklaart:· 

- datde betrokken rechth ebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld 
in punt a) hierboven voordat de behandeling wordt gesta.rt; 

- er zich toe te verbinden de bewijselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond. bij te 
houden in het dossier van de rechthebbende : 

- dat bij aanvraag tot vertenging van de vergoeding de eerdere 
behandeling met de specialiteit doeltreffend was, vergeleken met de 
kliniscne toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling. 

ae) In § 9180000, wordende volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination _(Aanvrager/Demandeur) 

béneficialres de 18 ans ou plus, 

et cecl chez des bénéfJciaires qui orit reçu préalablement un traitement 
par méthotrexate per os ou une autre forme parentérale de méthotrexate 
pendant au moins 12 semaines. et chez qui la rêponse ou la tolerance à 
ce traitement,a été insuffisante ~ le nom et la période d'admlnlstration de 
cette spécialité antérieure sont conservés dans Ie dossier du bénéficia lre ~ 

a') Pour Ie bénéficiaire qul . avant rentrée en vigueur de la présente 
reglementation. a déjà été traité _8vec la specialité_pharmaceutique 
mentionnée dans Ie présent paragraphe et bénéliciait d'un remboursement 
pour celte spécialité selon les conditions mentlonnées dans Ie taxte 
reglementaire correspondant du chapitre IV, ,et qui remplissait les conditrons 
figurant au point a} avant Ie début du traitement, la prolongation de ce 
remboursement peut être accordée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie du dosage 
selon les disposItions menlionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Prod\lit (RCP) de cette spécialité. Le nombre de seringues remboursables est 
de maximum 1 seringue parsemaine, 

c) le remboursement-est acoordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin responsa bie du :traitement, identifié et 
authentlfié par la plateforme e·Health, qui ainsi atteste : 

- que toutes les conditions figurantau point a) ci-dessus sant remplies 
chez Ie bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement; 

- s'engager à con server dans Ie dossier du bénéficiaire les éréments de 
preuve établlssant que' Ie bénéflclaire concemé se treuve dans la situatlen 
aUestée ; 

- lors' de la demande de prolongatIon du remboursement, que Ie 
traitement antérleur par la spécialité s'est montré efflcace par rapport til la 
siluation clinlque du béneficiaire avant I'initiation du traitement. 

ae) Au § 9180000, les spécialités suivan!es sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Oprn Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

NORDIMET 10 mg NORDIC PHARMA ATC: L04AX03 

7734-791 12 voorgavu'de spuiten 0,4 ml 12 seringues préremplies 0,4 ml 169,79 84,89 
oplossing voor inJer:tie, 25 solution Injectable, 25 mglmL 
mglmL 

Fb·9· 7734-791 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml R 15,5908 8 ,0908 +7,5000 +7,5000 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution Injectable, 25 mg/mL. 

(Conform de' bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrété, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dû par I'assurance est 
berekend per 12) calculé par 12) 

Fb--9 ** 7734-791 1 voorgevulde spuit 0.4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml R 14,9983 7,4983 
oplossing voor injectie, 25 mg/mL solutien injectabie, 25 mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
·127 van dit besluit Is het door de I'a rticle 127 du present anêté, Ie 
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I I v81'2ekering verschuldigde bedrag 
berekend per 12) 

I montan! dû par ,'assurance est 
cslculé par 12) I I I I I 

NORDIMET 12,5 mg NORDIC PHARMA AT C: L04AX03 

7734-809 12 voorgevulde spuiten O, S m L 12 seringues préremplies 0,5 mL 183, 10 91,55 
op lossing voor injectie, 25 solution Injectable, 26 mg/mL 
mg/mL 

Fb-9" 7734-809 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL R 16,7667 8 ,6792 +8,0875 +8,0875 
oplossing VQor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mgfmL 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformemenl aux disposition, ' de 
127 ,van dit besluit is het door de "article 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montan! dG par ['assurance est 
berekend pet 12) calculé par 12) 

Fb-9 u 7734-809 1 voorgevulde spuit O,S mL 1 seringue prére-mplie 0,5 ml R 16, 1742 8,0867 
oplos sing voor injecti,e, 25 mg/ml solulion injeclable, 25 mg/ml 

(Conform de bepal ingen va n artikel (Conformémentaux dispositions de 
127 van dil besluit ÎS het door de I'srlicle 127 du present arrêté, Ie 
verzekerin g verschuldigde bed rag monlant dü pa r l'assurance est 
berekend per 12) calculé par 12) 

NOROIMET 15 mg NOROIC PHARMA A TC: lO4AX03 

7734~8 17 12 voorgevulde spuiten 0, 6 mL 12 seringues préremplies 0;8 mL 1,96,40 98,21 
oplossing voor-injectie, 25 s o/ution injectable, 25 m g/mL 
mg/mL 

Fb-9 * 7734~817 1. voorgevulde spuit 0,6 ml 1 seringue préremplie 0,6 ml R 17,9408 9,2675 +8,6733 +8,6733 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml SOl ulioninjectable, 25 mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément. aux disposillons de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montan! dü pa r-I'assurance est 
berekend per 12) calculê par 12) 

Fb-9 ** 7734-817 1 voorg evulde spuit 0,6 ml 1 seringue prérem plle 0,6 ml R ,17 ,3483 8,6750 
oplossing voor injectIe, 25 mg/ml so_'ution injectable. 25 mg/ml 

(Conform de bepali ngen van artikel (Conformêment aux dispositions de 
127 van dit besluit is ,het door de l'article 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dO par I'assurance est 
berekend per 12) calculé pa r 12) 

NORDlMET 17,5 mg NORDIC PHAR MA A TC: l04AX0 3 

7734·825 12 voorgevulde spuIten 0,7 mL 12 u ring ues prér emp lies 0,7 mL 216,62 108,31 
opl ossing v ooTinjec tie, 25 s alution Inj 9ctabl e, 25 mg/mL 
mg/mL 

Fb-9 ~ 7734-825 1 voorgevulde spuit 0,7 ml 1 seringue préremplie 0,7 ml R 19,7275 10,1600 +9,5675 +9,5675 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 2S mg/ml 

(Conform de bepal ingen van artikel (Conformément aux disposilions 
127 van dit beslui t is het door de de I'ilfticle 127 du présent arrêté, 
verzek.ering verschuldigde bedrag Ie monlant du par I'assuranca est 
berekend per 12) calculé par 12) 

Fb-9 ·· 7734-825 1 voorgevulde spuit 0,7 ml 1 5eringue préremplie 0,7 ml R 19,1350 9,5675 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml salution injectable, 25 mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformémentaux dispositions 
127 van dit besluit Îs hef door de de I'artiele 121 du présent arrölé, 
verzekering verschuldigde bedrag Ie monlant dO par I'assurance est 
berekend per 12) calculé par ,12) 

NQRDU.4ET 20 mg NORDIC PHARMA A TC: l04AX03 

7734-833 12 'voorgevulde spuiten 0,8 mL 12 seringues préremplies 0, 8 238;84 118,42 
oplossing v oor înjeetfe, .25 mL s o/uti on Injectab/e, 25 
mg/m L mg/mL 

Fb·9 .. 7734-833 1 voorgevulde spu it 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml R 21,5133 11,0533 +10, 4600 +10,4800 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution inJec!able, 25 mg/ml 

(Conform de bepalingen vs'n (Conformément aux dispositions 
arlikel1 27 van dit besluit is hel de I'article 127 du présent arrêté; 
door de verzekering verschuldigde Ie montantdO par I'assurance est 
bedrag berekend per 12) calculé par 12) 
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Fb.9 u 7734-833 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue preremplie O, B mL R 20, 9208 10,4608 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/mL 

(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions 
artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 du présont arrèté, 
door de_ verzekering verschuldigde Ie montant dü par I'assurance est 
bedrag berekend per 12) calculé par 12) 

NORDIMET '22,5 mg NOR01C PHARMA Al C: l O4AX03 

7734-841 12 voorgevulde spuiten 0,9 mL 12 seringues pr4remplles 0,9 245,26 122,63 
oplossing voor injectie, 25 mL soluti on injectablc, 25 
mg/mL mg/mL 

Fb·9 .. 7734·841 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 ml R 22,2575 11 ,4250 +10,8325 +10,8325 
oplossing voor injectie, 25 mgfmL solution injectable, 25 mg/mL 

Fb·9 .. 7734·841 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 niL R 21,6850 10,8325 
oplossing voor injectie, 25 mgfmL solution injectable, 25 mg/mL 

NORDIMET 25 mg NORDIC PHARMA ATC: L04AX03 

7734--858 12 voorgevulde spuiten 1 mL 12 s erlngues préremplles 1 mL 253,67 126,84 
oplossing voor Injectie, 25 solution Injeetable, 25 mg/mL 
mg/mL 

Fb·9 .. 7734·858 1 voorgevulde spu it 1 ml 1 sering ue preremplie 1 mL R 23,0000 11 ,7967 +11,2033 +11,2033 
oplossing voor injectie, 25 mg/mL solution Injectable , 25 mg/ml 

(Conform de 'bepalingen van (Conformément auxdispos itions 
artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 du présent arrêtê. 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dû par I'assurance est 
bedrag berekend per 12) calculé par 12) 

Fb·9·'* 7734·858 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mL R 22,4075 11,2042 
oplossing voor injectie, 25 mg/mL solution InJectable, 25 mg/mL 

{Conform de bepalingen van (Conformément :lUX dispositions 
artikel 127 van dit besfujUs het de t'article 127 du présent arrété, 
door de verzekering verschuldigde Ie montant dü par I'assurance est 
bedrag berekend per 12) calcule par 12) 

NOROJMET 7,5 mg NORDIC PHARMA Al C: L04AX03 

7734· 783 12 voorgovulde spuiten 0,3 mL ,2 serlngues préremplies 0,3 mL 149;07 74,64 
oplossing voor Injectie, 25 soluti on Injeet.blo, 25mg/mL 
m g/mL 

Fb·9 · 7734·783 1 voorgevu lde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL R 13,7600 7,1767 +6,5833 +6,5833 
oplossing voor injecüe, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions·de 
127 \lan dit besluit is het door de I'artide 127 du présent arrêlè, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dü par I'a ssurance est 
berekend per 12) calculé par 12) 

Fb.9 u 7734·783 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL R 13,1675 6,5842 
oplossing voor injectie, 25 mgfm L solution injectable, 25 mg/ml 

(Conform de bepal ingen van artikel (Conformement aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du present arrêtê , Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dG par I'assurance-est 
berekend per 12) calcu lé pa r 12) 

af) In § 9250100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

af) Au § 9250100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9250100 

a) Cie specialiteit is vergoed baar indien ze wordt toegediend In de 29 lijns 
behandeling van chronische hepatitis C door een virus van genotype 

• hetzij genotype 1 

• hetzij genotype 2 

• hetzij genotype 3 

• hetzij genotype 4 

Paragraphe 9250100 

a) La spécial ité fai t l 'obJet d'un remboursement si elle est administrée dans Ie 
traitement d'une hépatite C chronique en 2ème ligne, avec un virus 

soit de gènotype 1, 

soit de génotype 2, 

• soit de génotype 3, 

~ soit de génotype 4, 
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- hetzij genotype 5 

- hetzij genotype_ 6 

- hetzij genotype 7 

biJ volwassen patiënten die: 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen v,an FO, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescorevertonen van F1, 

- ofwel een METAVIR hepatische fjbrosescore vertonen van F2, 

- ofwel een METAVIR hepatfsche fibrosescore vertonen van F3, 

- ofwel een METAVIR hepatische fibrosescore vertonen 'van F4, 

Bevestigd door een elastografle en een combinatie van specifieke 
biologische markers in het bloed en voor zover de indicatie , de 
diagnosestelling, de behandeling en het voorschrift conform zijn aan de 
laatste internationale aanbevelingen. 

Oe tweede lijn wordt hier gedefinieerd -als een aanwezigheid van viremie 
na een voorafgaande behandeling met een peg interferon-vrij schema met 
minstens 1 oraal antîviraal middel. 

b) Het aantal vergoedbare .verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dag dosis van 1 tablet per dag, genomen tijdens de maaltijd, 
gedurende een maximale periode van 12 weken (3 verpakkingen). 

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de -gastro-enterologie of in de 
gastro-enterologie mei bijzondere beroepsb_ekwaamheid in de oncologie of 
Interne geneeskunde die gelijktijdig aan alle volgende voorwaarden voldoet 

1· de arts~specialist engageert zich om deel te nemen aan het registreren 
van de opvolgingsdata van de patiênt die behandeld wordt met antivirale 
middelen 

2° En de arts-specialist Is verbonden aan een universitair ziekenhuis 
zoals bedoeld in artikel 4 van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op 
de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en heeft een RIZIV 
Identificatienummer dal eindigt op 580, 588,_650, 651 , 653, 659 of 987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Of de arts-specialist is verbonden aan een ander ziekenhuis en heeft een 
RIZIV. identificatienummer dat eindigt op 650, 651, 653 of 659 

3" En de arts-specialist beschikt over een attest van contlnua vorming in 
de hepatologie van minstens 15 CME punten per jaar. 

d) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform gel dentificeerde en 
geaulhentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt cl, die 
zich engageert om de bewijsslukken aan de adviserend-arts van de 
ver.zekeringsinstelljng te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) Oe gelijktijdige terugbetaling van een specialiteit met als werkzaam 
bestanddeel sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprevir met specialiteiten met als 

- solt de génotype 5, 

- soit de génofype 6, 

- soit de génotype 7 

chez des patients adultes présenlant : 

- solt un score de fibrose 'hépatique FO selon la Classlflcatlon 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F1 selon la classlfication 
METAVIR, 

- solt un score de fibrose hépatique F2 selon [a classification 
METAVIR, 

- soit un score de -fibrose hépatique F3 selon la classification 
METAVIR, 

- soit un score de fibrose hépatique F4 selon la classification 
METAVIR, 

Confirmé par une élastographie et une combinaison de marqueurs 
biologlques spécifiques dans Ie sang el pour autant que I'indication, Ie 
diagnostlc, Ie traitement-et la prescription soient conformes aux dernières 
recommandations internationales,. 

La seconde ligne est définle comme la presence de:virèmie après un 
traitement préalable par un seMma sans peginterféron contenant au 
moins un agent antiviral aral. 

b) La nombre de conditionnements remboursables tieildra compte d'une 
posologie maximale de 1 comprimé par jour, pris lors des repas, pendant une 
durée max imale de 12 semaines (3 conditionnements). 

c) Le remboursement est accordé lotsque la spécialité coneernée a été 
prescrite par un medecin spécialiste en gastro-entérologie ou en gastro­
enlérologie porteur de_Ia qualificatlon professionnelle particullère en 
oncologie ou en medecine interne qui remplit simultanément lous les critères 
suivants : 

1° Ie médecin spécialiste s'engage à participer à I'enregistrement d,es 
données de suivi du patient traité par des antiviraux 

2° Et Ie médecin specialiste est attaché à un CentreUnlversJtaire ,tel que 
vlsé à I'article 4 de [a loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les höpitaux et 
aulres établissements-de solns el son numéro d'identification INAMI se 
lermine par 580, 58B, 650, 651 , 653, 659 ou _987 

71040622 

71040325 

71070712 

71067049 

71032209 

71014391 

71030031 

Ou Ie médecin spécialiste est attaché à un autre hêpital et son numero 
d'identiflcation INAMI se termine par 650, 651, 653 ou 659 

r Et Ie médecinspécialiste di spose d'une preuve de formatlon continue 
en l'1épatologie d'au moins 15 points CME par an. 

d) Le remboursement est accordé SUf base d'une de mande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecjn spéciallste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth , decnt au point 
cl, qul s'engage à envoyer les pièces justificatives au_médecln conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) La remboursement simultané d'une spécialité à base de sofosbuvir + 
velpatasvir + voxilaprevir avec des spécialités à base de peglnterféron alpha, 

87 



werkzaam bestanddeel peginterferon alfa, sofosbuvJr, Jedipasvir + sofosbuvJr, 
glecaprévir + pibrentasi,tir, elbSsvir + grazoprevir of sofosbuvir + velpatasvir 
is nooit toegestaan, 

ag) In § 9410000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage B, vervangen als volgt: 

sOfosbuyir, ledlpasvir + sofosbuvir, glecaprévir + pJbrentasvir,elbasvjr + 
grazoprevi r oU 'sofosbuvir + velpatasvir n'estjamals autorisé. 

ag) Au § 9410000, les modaliles de remboursement 
reprises è I'annexe B, sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

BIJLAGE B: klinische beschrijving vóór het aanvangen van de behandeling met de specialiteit op basis van benrallzumab 
voor ernstig eosinofiel astma (§ 9410000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018), 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V,I.}: 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts.specialist in de pneumologle 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt minstens 18 jaar oud is en lijdt aan ernstig eosinofiel astma 
onvoldoende gecontroleerd ondanks hoge dosis ICS/LABA overeenkomstig de GINA en tegel ijk voldoet aan alle voorwaarden 
vastgesteld in punt a) van § 9410000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018. 

u Het gaat om een patiënt die niet eerder met een specialiteit op basis van benralizumab is behandeld: 

uitgevoerd door een 

" .. ,"'" 

i met 
van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
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(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 
daaen nodia is EN/OF ho~italisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst) 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12 
maanden (1) 

(2) 

u Het betreft een patiênt die al met een specialiteit op basis van benralizumab werd behandeld in het kader van de klinische 
studies of een patiênt die al met een anti-IL-5 werd behandeld 

lil-Identificatie van de arts-specialist In de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nr): 

,-I .J....I -LI.-<I--,-I .1-1 -,---,1--,-1 .1-1 -L1...l1--'-.L-L.-<I--,-1 .L-L1.-<1--'-i...J1 (naam) 

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

lJ..J - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n° RIZIV) 

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

'--______ --'1 "-,,,, (handtekening van de arts) 

ANNEXE B : description clinlque avant I'inltiation du traitement avec la spécialité à base de benralizumab pour asthme 
sévère à éosinophiles (§941 0000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 févrler 2018). 
A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I - Identification d~ béneflcialre (nom, prénom, N° d'afflliation à 1'0.1\.): 

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

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

t t t t I t t t t I t t I I t t t t t I t I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attesler par Ie médecin-spécialiste en oneumologie: 
Je soussigné,certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, est alteint d'asthme sévère à éosinophiles, qui est insuffisamment sous 
contröle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 
conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous pOint a) du § 
9410000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018. 

u 11 s'agit d'un patient n'ayant jam ais reçu de traitement par une spécialité à base de benralizumab : 
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OUI/NON 

OUI/NON 

u 11 s'agit d'un patient ayant déjà été traité par une spécialité à base de benralizumab dans Ie cadre des études cliniques ou un 
patient qui a déjà été traité par unanti-IL-5 

111 - Identification du médecin-spéciallste en pneumologle (nom. prénom. adresse. N'INAMIl: 

'--'--'-'-'---.1-1 -,-1-11-,---1 .1-1 ..J..I--'-.L-LI --LI--'-.L-L-,---,--,-I -,-1-,1 (nom) 

,-,--,---1,-,-1 ..... 1-11,---,-1 ..... 1-11,---,-1 ..... 1-11---,--1 ..L1-'-L...1..-'-L...1..-'.I-,1 (prénom) 

lLJ - 1 1 1 I-W -LI -,---,--,I (n' INAMI) 

W I W I ,-I .L-..J..~I (date) 

'--______ -----'1 <-" 
ah) In § 9950000, worden de vefgoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9950000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab komt in 
aanmerking voof 'vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandelfng 
lIan matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle 
volgende voorwaarden voldoet: 

1. Oe rechthebbende is minstens 'la jaar oud ; 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) 
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, alle volgende systemlsche behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemiotheraple of fototherapie met UVA enlof UVB); 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende 

(signature du médecin) 

ah) Au § 9950000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9950000 

a) La spécialité pharmaceutique à base'de risankizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est admin lstree pour Ie trailement du psoriasis en 
plaques moderè à sêvère de I'adulte chez lequel toutes les conditions 
suivantes sant rempIles : 

1. le bénéficlaire est ägé d'su moins 18 ans; 

2~ Présence de psoriasis en plaques modéré à sévere défin! au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanee, 
BSA (Body $urface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area Bnd Severity 
Index ,Guidance EMEA CHMPIEWP/2454/02) > 10, malgré un traitement 
préaJabJe adéquat ayant comporté , à moins d'une intolérance constatée 
et documentée ou d'une contra-indication exislante documentée pour 
ceux-ci, tous les traltaments systémlques suivants: 

- photothérapfe adéquate (un traitament adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec ,UVA etlou UVB); 

- méthotrexate à une dose minimale de -15 mg/semalne pendant au 
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minstens 3 maanden, 

• ciclosporlne in een minimale dosis van 2,5 mg/kg-gedurende 
minstens 2 maanden; 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose vold oend aan één van de twee 
volgende situaties: 

• Radiografie van de. longen en Mantoux·test : beiden negatief; 

• Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van-de farmaceutische specialiteï! op basis 
van risanklzumab slechts toegekend worden Indien een arts-specialist 
in de pneumo[ogie de afwezigheid van evolutleve TBC verklaart rn het 
formulier met de kl inische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt cl hierna volgend_ Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologle . Bij suspeclie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts verg.oed worden 4 weken na. start van een prOfylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding word t toegekend voor 3 
verpakkingen van 2 voorg evulde spuiten 'risankizumab 75 mg of van 1 
voorgevul de spuit of pen risankizumab 150 mg, welke een periode van 
maximum 16 weken omvat. Het aantal vcrgoedbare verpakkingen hou~t 

rekening met een dosis van 150 mg toegediend op week 0, week 4 en week 
16. Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding .die rekening houdt met 
een onderhoudsdosis van 150 mg éénmaal elke 12'weke_n _vanaf week, 28 , 
kan Ingediend worden indien, bij de evaluatie na 16 weken, de behandel ing 
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermind ering van de PASI· 
score meer dan' 50% bedraagt vergeleke n met de aanvangswaarde. Hiertoe 
wordt de machtiging slechts toegekend Indien de arts beschreven onder punt 
c) hierna volgend zich-erloe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 
16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de:dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psori asis die zodoende teg elijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle_voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn .vóór de instelling van ' de behandeling; 

2. Vermeldt de elementan die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
bohandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort Ie zeilen na de 
16de week indien deze nfet effectief blijj(t; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
hel aantal gewenste verpakkin gen vermeldt; 

5. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de ·.betrokken 
rechthebben'de 'zich in de verklaarde situatie bevond; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan-het 
coll ege van artsen, aang eduid door de· Commissie. Tegem oatkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modallteitenvoorzien.in punt g) hierna 
VOlgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist In de dermatOlogie bedoeld in punt c) , 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 

moins 3 mOis, 

• ciclosporine à une dose minimale de-2,5 mg/kg pendant au molns 2 
mois; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondallt a une des deux 
situations suivantes : 

• Radiograph ie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positlveou untes! de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique a base de risank;izumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutlve soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description 
clinique qul sera tenu à dispositlon du méde'cln conseil suivant les 
modalités visées au point c) ei dessous. En cas de tuberculose active, 
celle spécialité ne -sera remboursée qu'en ca s d'aUestatlon par un 
médecin spéeialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif eVou suspicion de sequelles de tuberculose àla radio 
du thorax), cette spéCial ité ne peut être remboursé que lorsqu'un 
tra itement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attestépar un médecln spéciallste en pneumologie a bté lnstauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autori satlon de remboursemenf ast accordee pour 3 
cond ltionnemenls de 2 seringues preremplies de·r.i sankizumab 75 mg ou de 1 
seririgueou stylo prérempl i de risankizumab 150 mg, couvrant une période 
de 16 semainas maximum. Le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie de 150 mg administréeà la semaine 0, a la 
semaine 4 eta la semaine 16. Une demande de renouvellement de 
remboursement, tenant compte d'une dosed 'entretlen de 150 mg toutes les 
12 semaines ei partir -de la semaine 28, pourra être introduile si, lors de 
I'évaluation après 16 semaines, Ie traitement s'avere efficace, c'e_st-a-dire 
qua. la diminutiori du score du PASI est superieure à 50% par rapport à la 
valeur de depat!. A cet effet, I'autorisatlen ne sera eccórd ée que si Ie 
médecin vise au point c) ci--dessous s'engage a ne pas continu er Ie 
traitement remboursé au-delà de la -semaine 16 si celui-ci ne s'avère -pas 
efficace. 

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture préalable au médecin­
c_onsell d'un formulaire de première demande, dent Ie modele est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doif étre 
complété par un médecin spécialisteen dermatologie, expérlmenté dans Ie 
domalne des trailements systémiques du psoriasis , qui ainsl, slmultanément: 

1. AUesle que toutes les conditions figurant au point a) ci·dessus sont 
remplies avant I'initiation du trailement ; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs a la sévérité du psoriasis, alnsi que les critéres relatifs at.ix 
traitements systémiques anterieurs sont rencontrés chez Ie beneficiaire 
eoncerné avant I'initiation du traitement; 

3. S'en9age à ne pas continuer Ie traitement remboursé au·delà de la 
semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace; 

4 .. Mentionne la date présumée de début de traïtement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités; 

5. S'engage à tenir ä la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuveetablissantque Ie béneficia!re concerné se trouvaJt dans la 
situation .atlestée; 

6. S'engage à communlquer au collège de médecins, deslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicamen ts, les données codées 
ralatives a I'evolution et au devenlr du bénéticlaire concerné, suivanUes 
modalités décrites au point gl ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dontIe modèle figureà 
I'annexe A de la présente rég/ementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialista en dermatologie visé au point C), Ie médecln-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modéle est fixe sous 'e" 
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waarvan het model bepaald is onder 'e~ van bijlage 111 van het huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is in functIe van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verfengdvoor ,nieuwe 
patroden van maximum 24 weken, tot een maximum van 2 verpakkingen van 
2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg of van 1 voorgevulde spuit ot pen 
risankizumab 150 mg. telkens door middel van een formulier van aanvraag 
tot,verlenglng, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf.is 
opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden 
door de arts·specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestig t dat de behandeling met deze. specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PASI·score met minstens 50% 
vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrok.ken rechthebbende mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid door de CommissIe 
Tegemoetkoming Geneesmidde.ien, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt gl hiema volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag teit verlenging, waarva'n het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-speclallst ili de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e- van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in 'unctie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periOde van 24 weken; 

f') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vóór de. inwerkingtreding van· 
de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken met 
nlet·vergoedbare verpakkingen van risankizumab behandeld werden voor 
matige tol ernstige plaque.psoriasis, en die, vóór de instelling van de 
behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven ondër punt al 
hierboven, kan een vergoeding vande 'verlenging van deze behandeling 
worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt e) voor 
zover de vroegere niet·vergoedbare behandeling doeltreHend is gebleken, na 
16 weken, door een vermindering van de PASI·,score met minstens 50% 
vergeleken met de aanvangswaarde. 

In dit geval maakt de behandelende arts--speclalisUn de dermatologie 
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek 
aanvraagformulier voor vergoeding over, na 'een vroegere, niet­
vergoedbare behandeling, waarvan het model als bijlage C.bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en 
ondertekenen en erook een 'omstandlg verslag .'aan toevoegen dat de 
verschillende elementen betreffende de vroegere niet·vergoedbare 
behandeling met rizankizumab beschrijft. 

In dit ge~al wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 24 
weken met een maximum van 2 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten 
risankizumab 75 mg of van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 
mg. Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen 
na een eerdere, niet·vergoedbare behandeling, mag slechts gedurende 
een overgangsperiode· van 15 maanden worden toegepast, vanaf 
1.07.2022. 

gl Omde CommissIe Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis·en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere Wijziging van de Inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 

de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limlté en fonetlon de la posologie recommandée, et dont la 
duree de validité est limitéa àune période maximale de 16 semaines, 

el Les sutorisatfonsde remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un 
maximum de 2 condilionneme·nts de 2 seringues preremplies de 
risankizumab 75 mg ou de 1 seringue ou stylo prérempli de risanklzumab 150 
mg, sur base chaque fois d'unformulaire de demande de prolongation dont Ie 
modele figure à I'annexe B du present paragraphe. Cette prolongation doit 
être signée et dOm ent complétée par Ie médecin specialiste en dermatologie 
visé ci·dessus, qui, ainsi; simultanément : 

1. Confirme que Ie trailement par cette spécialité s'est montré efficace, 
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle, periode, de 
maxImum 24 semalnes, par une diminution du score PASI d'au moins 
50% par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitem ent, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage a communiquer au collège de médecins, dèsigné paria 
Commission de Remboursement des Médlcaments, les données codées 
relatlves à I'évolution et au devenlr du bêni3ficiaire concerné, suivant les 
modalilés décrites au point 9) ei-dessous. 

f) Sur base du tormulaire de demande de prolongation dont Ie modela figure 
à I'annexe B de la présente réglementalion, signé et dOment complete par Ie 
médecln specialiste en dermatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
benéflclaire la ou les aUsstations dont Ie modèle est fixé sous oe· de I'annexe 
111 du present arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est IImitê 
en fonetion de la posologie recommandee, ef dont la durêe de validité est 
limitée à une pèrlode.maximale de 24 semalnes; 

f') Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant l'entree en vÎgueur du 
remboursement, ont déjà été traites auparavant pendant au molns 16 
semaines avec des conditionnements non remboursés de risankizumab pour 
un psoriasis en plaque modéré à sévère, répondant, avant I'initiation de ce 
traitementà toules les conditions figurant au point a), el-dessus, Ie 
remboursement de la prolongation de ce traitement peut être accordé suivant 
les modalités prevues au point el pour autant que Ie traitement antérieur non 
remboursé·se soit montrè elficace, après 16 semaines, par une diminution du 
score PAS I d'au moins 50% par rapport à la valeur du départ. 

Dans ce· cas, pour cette demande de remboursement, Ie médecin 
spécialiste en dermatologie traltant fait parvenir au médecin-conseil un 
formulaire specifique de demande de remboursement après un ·traitement 
anterieur non remboursè, dont Ie modèle figure .à I'annexe C du présent 
parag raphe. IJ ,doit dOment compléter et signer ce formulaire ety joindre 
un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au 
traitement anterieur non remboursé avec risankizumab. 

Dans ce cas, une autorlsation est délivrée poUr une période de 24 
semaines avec un maximum de 2 conditlonnements remboursés de 2 
serlngues préremplies de risankizumab 75 mg ou de 1 seringue ou stylo 
prerempli de risank.izumab 150 mg. CeUe procédure permettant de 
débuter un remboursement après un traitement anterieur non remboursé 
ne pourra être appliqué que pendant une periode transitoire de 15 mois à 
partir du .1.07.2022. 

g) Afin de permettre à la Commis sion' de. Remboursement des Médicaments 
d'exéculer les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la LOi, 
notamment en 'ce ,qui concerne une modificatlon ulterieure de 1'Inscription des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour aulant que des données codees, relatives à I'évolution et au devenir des 
benéflclaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une evalua'tion. Les modalités relatives à la nature des 
données ~ à.1'enregistrement,. à la collecte et à I'evaluation sont fj)(ees par Je 
Ministre SUT la proposi.tion de la Commission de Remboursement des 
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vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) zicherloe, voor de rechthebbenden 
die de .vergoeding verkregen hebben" de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende 
mee Ie delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
Minister. 

h) Oe,vergoeding kan slechts toegekend worden Indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550, 
566,567 of 569). 

I) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met als werkzaam 
bestenddeel risankizumab met een specialiteit met'als werkzaam 
bestanddeel elanercept, infliximab, adallmumab, certolizumab pegol, 
ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, 
tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Medicarnents aprés avis· de I'Autorité de protection des données. 

A eet effet, Ie médecin spécialiste en dermatologie vlsé ei-dess'us aux 
points c) et el s'engage , pour les bénéficialres qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au col1ège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médlcaments les données codées 
relallves à I'évolution et au devenlr du benéliciaire concerné, suivanlles 
modalités fixées par te Ministre . 

h) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si Ie condilionnement 
concerné a éle pre5crit sur une ordonnance rédigee par un medecin 
spéciallste en dermatologie (numero d'identlflcation INAMt se terminant par 
550, 566, 567 ou 569). 

i) Le remboursement simultane de la specialité ayant commeprincfpeactif 
risankizumab avec une spécialite ayant comme principe actif étanercept, 
infliximab, adalimumab. certolizumab pegel, ustékinumab, secuklnumab, 
ixekizumab, brodalumab, guselkumab, tildraklzumab, aprémilast ou 
dimethylfumarate n'est jamaisautorisé'. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op baSIS van risankizumab voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van 
het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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 (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 een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige 
plaque psoriasiS lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of .een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor: 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB), 
van uuluuluuuu tot uu/uuluuuu (datum van laatste behandeling), 
u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 
van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling) 
u Cyc1osportne in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, 
van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling) . 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psortasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 
BSA> 10% of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uuluuluuuu (datum van het Onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

u Radiografie van de longen en MantoUI< test: beiden negatief. 
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u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en 
een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele 
latente TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door 
een arts-specialist in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van risankizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de Vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 150 n'ig toegediend op week 0, week 4 en week 16, wat voor de eerste periode van 16 weken 
overeenkomt met : 

u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 3) 

of 

u u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg (maximum 3) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van.de behandeling, verbind ik mij 
ertoe de behandeling niet nade 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialIst in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIVnummer): 

,-I -,-I -<.1--11-,--1 -,-I -,-1--11-,--1 -"..1 -,-1--11-,---,--,-_1-,--1 -"..1 -,-,--,---,-,I (naam) 

LI -,-I --'.1--11--,-1 -,-I --'.1--11-,--1 -,-I --'.I--1ILL-'---1_I,--,-1 ..1-IJI-,---,---,--,1 (voornaam) 

w - I I I I I I-W -I I I I (RIZIVn') 

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

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

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist e.rkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. 
ulk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met .... ....... ........ ... ....... ...... .... ....... ... , ...................... ...... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ........ weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 
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v - Identificatie van de arts-specialist in de pneuma log ie (naam. voornaam. adres. RIZIVnummer): 

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

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

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

WI Wil I I [ [ (datum) 

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

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts specialist in de dermatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied . van 
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds 
vergoeding heeH verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van 
matige tot ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een nieuwe 
maximumperiade van 24 weken. Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal 
om de behandeling gedurende 24 weken te vefZekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdt met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: liuluuluuuu 

de dosering van 150 mg elke 12 weken, wat hettotaai aantal nodige verpakkingen brengt op : 

u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 2) 

of 

u u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg (maximum 2) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkl.aarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben,. om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 
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111 - Identificatie van de arts-specialist ,n de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer): 

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

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

L1.J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

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

'--________ -'1 (slempel) (handlekening van de arts) 

BIJLAGE C : Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoedbare behandeling 
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoed bare behandeling met de farmaceutische specialitei.t op basis van 
risankizumab voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9950000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB, van 1 februari 2018) 

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 15 maanden, vanaf 1,07,2022, met bètrekking tot 
paragraaf 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018). 

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

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

11, Elementen te verklaren door een arts-specialist in de dermatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds gedurende 
minstens 16 weken met niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 
behandeld werd voor matige tot ernstige plaque psoriasis, en dat deze rechthebbende, vóór de instelling van de behandeling 
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB, van 1 
februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI 
>10, ondanks een adequate systemische behandeling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor een adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of 
fototherapie met UVA en/of UVB), methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 
cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, omvatte, 

Ik bevestig dat deze niet-vergoedbare behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken dooreen vermindering van de 
PAS I-score met minstens 50% vergeleken met de aanvangswaarde vóór de instelling van de behandeling. 
Op. basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met deze 
specialiteit gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder wordt vermeld, 
rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu/uu/uuuu 
de dosering van 150 mg elke 12 weken wat heltotaal aantal nodige verpakkingen brengt op 

u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 2) 
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of 

u u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten risankizumab 75 mg (maximum 2) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om hef bewijsmateliaal, waaruil blijkt dal de rechthebbende zich in de verklaarde toesland bevindl, 
Ier beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan hel 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen; de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modalileiten bepaald door de Minisier, zoals 
beschreven in punt g) van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februali 2018. 

lil, Noodzakelijk aanvullend verslag: 

Zoals vereist in punl 1') van § 9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018, voeg ik bij dit 
formulier een omstandig verslag dal de verschillende elementen beschlijft mei belrekking tol de voorgaande niel-vergoedbare 
behandeling mei de farmaceutische specialiteil op basis van risankizumab. 

IV. Identificatie van de arts-specialist Inpunt 11 hierboven venmeld : 

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

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

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nummer) 

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

'-________ ---', (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursemenl d'une spécialité pharmaceulique à base de lisankizumab pour Ie traitement 
du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 9950000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. dul" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nam, Qrénom, N"d'afflliation à I'O.A.} : 

I I 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 I I I I (numérod'affilialion) 

11 - Eléments à attester par un médecln spéclaliste en denmatologte: 

Je soussigné, docteur en médecine,spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire menlionné ci-dessus est àgé d'au moins 18 ans, est alteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplilsimultanèment toutes les conditions figurant au point a) du §9950000 du chapilre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

Condilions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > la, malgré un lraitemenl préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une inlolérance constatée et documenlée ou d'une contre-indication existante documentée 
peur ceux-ci, tous' les traitements systémiques suivants: 

u Une pholothérapie adéquate (un traitement adéquat par pholochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB), 
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du uuluu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/liuluuuu (dates du dernier traitement) . 

J'aneste que la sévérite du psoriasis en plaques dont souffre Ie benéficiaire repond aux cntères suivanls: 

BSA> 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) eté observe(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'auK mesures necessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose evolutive eorrespond chez ce beneficiaire à la situation dont la case est cochee ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement negatifs. 

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Manloux positi!: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement 
adéqual, eonfirrne par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 
I'objet d'un traitement adequat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un medecin specialiste en pneumolegie (vair 
IV). 

De ce fait, j'atteste que ce beneficiaire necessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la specialité pharmaceutique 
à base de risankizumab pour une periode initiale de 16 semaines maximum. Je sollicile donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre necessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu : 

de la dale presumee de début du traitemenl : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 150 mg administrée à la semaine 0, à la semaine 4 et à la semaine 16, ce qui correspond pour la 
première période de 16 semaines á : 

u u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prerempli de risankizumab 150 mg (maximum 3) 

ou 

u u u conditionnements de 2 senngues préremplies de risankizumab 75 mg (maximum 3) 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si. Ie benéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engageà ne 
pas continuer Ie Iraitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, jem'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve etablissant que Ie béneficiaire se trouve 
dans la situation a!testee. 

Je m'engage également, lorsque Ie béneficiaire aura .reçu Ie remboursement de la spécialité .demandee, à communiqué au 
collège de medeeins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codes relatives à I'évolution 
et au devenir du benéficialre concerné, suivant les madalités fixées par Ie Ministre, comme decrites au point g) du § 9950000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 1" févner2018. 

III-identification du médecin spéciallste en dermatologie (nam, prénom, adresse, N"INAMIl: 

'---'---1.1--,1-,-1 -'-.1 --,---,1-,-1 -'-.1 --'---'-'--'-.J.-'--.l--I ...1-1 -L-,---,---,---,I (nam) 

L...'---,I-,-I -LI_IL...'---,I---,--I -LI--'-L-L-,--,--,-,-I ...LI--'--'--'--L.JI (prénom) 
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w - I I I I I I -W -I'-.LI --,--,I (n'INAMI) 

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

(signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéantl: Eléments à attester par un médecln spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation SLiivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement.adéquat de I'affection tUberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec ...... ...... ....... ..... .......... .......... ... ...... ... .... ....... ....... ..... ..... (traitement anti-tuberculeux administré) 

- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ..... semaines (durée du tra~ement) 

u Je confirme donc I'absence acluelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une tuberculose 
latente est administré. 

V -Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

,-I .LI ...... 1-,-,--,-1 ...... 1-,-"-1 .LI --,--,--,-..... 1 ...... 1-,-"-1 ..... 1 --,--,--,--,-,I (nom) 

1'-.1....1 ..LI--'.I_I'-.I....I ..LI --'.1_1'-.1....1 ..LI--'.I-,I'-.I....I ..LI-,-I'-.I....I ..LI--'.I-'-.L-JI (prénom) 

W - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n' INAMI) 

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

'-_______ --'1 (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de risankizumab pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 9950000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A. R. du 1" février 
2018) 

I - Identlfication du bénéflciaire !nom, prénom, N"d'afflilation à I'O.A.}: 

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 I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par oU" médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traite ment avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré a sévère. 
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J'atteste que ce traitemen! s'est montré efficace, après 16 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitemenl 

De ca fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période 
de 24 semaines. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pourassurer 
Ie traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 150 mg toutes les 12 semaines, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessairas à: 

u u u conditionnements de 1 seringue ou s!ylo prérempli de risankizumab 150 mg (maximum 2) 

ou 

u u u conditionnements de 2 seringues préremplies de risankizumab 75 mg (maximum 2) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établ issant que Ie bénéficiairese trouve 
dans la situationattestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire patient concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décriles au point g) du § 
9950000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nam, prénam, adresse, N"INAMIl : 

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

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

L:LJ - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n° INAMI) 

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

L---_____ --'I,-' (signature du médecin ) 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé 
Formulaire de demande da remboursement après un traitement non remboursé paur une spécialité pharmaceutique à base de 
risankizumab pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéréà sévère chez I'adulte (§ 9950000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR du 1" février 2018) 

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 15 mois à partir du 1.07.2022, relatil au paragraphe 
9950000 du chapitre IV de la lista jointe à I'AR du 1erfévrier 2018). 

I, Identlficatlon du bénéliciaire (nam, prénom, n' d'affilialion chez I'O,A,) 

,-I -,-I --,1-'--L......lI_IL.....l...1 -1.1-J1L.....l...1 --'--JL.....l...--'--J-,--,-,-,--,-,-,1 (nam) 

,-I ..LI--,I-"--L......lI_IL.....l...1 -1.1-J1L.....l...1 --'--JL.....l...-,-,-,--,-,-,,--,-,--,1 (prénom) 

,-I ->-1-,1-,-1 -1.1_1,--,-1-,1--,--1 ->-1-,1-,--,1--,--1 -,-1-,1--,--1 -",I--'---L......l-,-,I (numère d'affiliation) 
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11, Conditions à attester par un médecin spéciallste en dermatologie 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie dom ai ne des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus àgé d'au moins 18 ans, a déjà bénéficié d'un traitement 
avec des conditi,onnements non remboursés de la spécialité pharmaceutique à base de risankizumab pendant au moins 16 
semaines, pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte et que ce bénéfteiaire, avant I'initiation 
du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9950000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A,R, du 1" février 2018, en I'occurrence les conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie 
par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitementsystémique préalable adéquat ayantcomporté, à moins d'une 
intolérance constatée et doeumentée ou d'une contre-indication existante et documentée pour ceux-ei, une photothérapie 
adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), du méthotrexate à une dose 
minimum de 15 mglsemaine pendant au moins 3 mois, de la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 
maïs. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines, s'est montré elficace par une diminution du score PASI d'au 
moins 50% par rapport à sa situation c!inique avant l'initiation du traitemen!. 

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite Ie remboursement d'une prolongation du traitement avee 
cette spécialité pour une nouvelle période de 24 semaines. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 24 semaines est mentionné ci·dessous, compte 
tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 

de la posologie de 150 mg toutes les 12 semaines, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u u u conditionnements de 1 seringue ou s!ylo prérempli de risankizumab 150 mg (maximum 2) 

ou 

u u u conditionnements de 2 seringues préremplies de risankizumab 75 mg (maximum 2) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du m.édecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéftciairese trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collêge de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir do. bénéftciaire concerné, suivant les modalités ftxées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 
9950000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1~ février 2018, 

lil, Rapport complémentalre indlspensable: 

Comme I'imposent les dispositions du point f) du § 9950000 du chapitre,lV de la liste jointe à I 'A,R. du 1er février 2018, je joins 
au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non rernboursé 
avec la spécialrté pharmaceutique à base de risankizumab, 

IV. Identification du médecin spéc!aliste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

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

w- I I I I I I -W-I I I I (n' INAMI) 

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

101 



(cachet) 

ai) In § 10870100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10870100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cabotegravir komt In 
aanmerking -vOor vergoeding indien ze gebruikt wordt. in combinatie mei 
rilpivirine voor de beha,ndeling van volwassen rechthebbenden die 
geïnfecteerd zijn door he,t HIV-1, 

a.1) 

- met virologische suppressie (HIV RNA<50 kopieën/mI) op een stabiel 
antiretroviraal behandelingsschema. 

• EN, zonder bewijs van virale resistentie en zonder virologische falen 
In heden of verleden vcor middelen uit de NNRTJ- en de INI klasse. 

- EN, waarbijde perorale toediening van cabotegravir 30mg tot doel 
heeft de verdraagbaarheid van de combinatie van cabotegravir 3amg 
en rilpivirine 25mg te beoordelen voorafgaand aan de intramuscula ire 
toediening vaneen langwerkende galeniek van cabotegravir 60Dmg en 
rilpivirinc 900mg elke 8 weken, 

- EN, waarbij 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 cabotegravir eOOmg en rilpivjrine 90omg, 

- EN, waarbij de rechthebbende heeft ingestemd met het ve reiste 
injectieschema en het belang zich te houden-aan de geplande 
toed ienings bezoeken, 

- EN , waarbij de behandeling met cabotegravir_30mg 11d PO in 
combinatie met rilpivirine 25mg 1/d PO minstens dient te worden 
to eg ediend gedurende een periode van minimaal 28 dagen voor de 
beoordeling van de verdraagbaarheid van de combinatie van 
cabotegravir en rllpivirine, 

a:2) Bij een rechthebbende onder behandeling met de intramusculaire 
toediening van een langwerkende galeniek van cabotegravir eOOmg, 
conform de bepalingen van §10870200, die een geplande intramusculaIre 
toediening van cabotegravir eOOmg en rilpivirine sOOmg -heeft gemist of 
zal missen met meer dan 7 dagen, waarbij de perorale behandeling met 
cabotegravir 30mg ,en rilpivirlne 25mg als overbruggIng kan worden 
gebruikt voor een periode van rnaximaal -2 maanden tol de volgende 
geplande intramusculaire injectie. 

a.3} Bij de rechthebbendewaarbij'de perorale behandeling met 
cabotegravir 30mg langer dan twee maanden zal duren, dient een andere 
orale behandeling te'worden gebruikt. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologïe aanbevolen door de SKP, waarbij dit minimaal 1 verpakking 
bedraagt voor de rechthebbende in situatie a.1) en maxlmaal_ 2 verpakkingen 
voor de rechthebbende in situatie a.2) . Conform punt a.3) dient bij de 
rechthebbende waarbij de perorale behandeling met cabotegravir 30mg 
langer dan twee maanden zal duren, dient een andere orale behandeling te 
wo(den gebruikt. 

c) Gelijktijdige vergoeding is mogelijk met ARV dIe vergoed worden in 
§6290000 (rilpivirine 25mg), §10890000 (rilpivirlne Soomg) en §10870200 
(cabotegravir 600mg), maar gelijktijdige vergoeding met andere ARV is ,niet 
toegestaan. 

d) Oe machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend­
arts op basis van een aanvraagtormulier, waarvan het model is hernomen In 
bijlage A van deze parag raaf, en waarop de arts-specialist verbonden aan 

(signature du médecin ) 

ai) Au § 10870100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10870100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de cabotégravir fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrêe en combinaison avec Ie rilpivirine 
pour Ie traitement des bénêficiaires adultes infectés par Ie VIH-1, 

a.1) 

- avec une suppression virale (VIH ARN<50 copies/ml)-sous traitement 
antirétroviral stabIe, 

- ET, sans preuve de rêsistance et sans échec virologique acluelle ou 
dans Ie passé aux agents de la classe NNRTI et INI, 

- ET, chez qui I'administration decabotégravir 30mg vise d'évaJuer la 
tolérance de la combinaison de cabotêgravir 30mg et de -rilpivirine 
25mg, avant I'admlnistration par voie intramusculaire de la galènique, à 
longue durêe de cabotégravlr 600mg et de rlipivirine 900mg toutes les 
8 semaines, 

- ET, chez qui Ie mêdecin traitant a, fait Ja sélection soigneusement du 
bénéficiaire adulte quj·sera éligiblc pour Ie 'traitement par voie 
intramusculaire toutes les 8 semaines, sur base de la comblnaison de 
cabotégravlr eODmg et de rilpivirine 900mg, 

- ET, chez qui Ie bénéficiaire a accepté Ie schéma d'injection requis et 
I'importanee de l 'adhérence aux visites d'administration programmées, 

- ET, chez qui Ie ttaitement parcabotêgravlr 30mg 1/j PO en 
combinaison de riJplvirine 25mg 1/j PO doit être pris pendant une 
période minimale de 28 jours pour I'evatuation de la tolérance de-Ia 
combiilaison de cabotégravir et de rilpivirine. 

a.2) Chez Ie bénéficialre sous IraitemenLde la galénique à longue durée 
de cabotégravir600mg, conformément au dispositions du §10870200. qui 
a ralé ou ratera une visite programmée pour une injectionde cabotégravir 
600mg et de rilpivirine 900mg de plus de 7 jours, le_traitement par voie 
orale de cabotégravir 30mg et de rilpivJrine 25mg pourra être utilisé pour 
Ie pontage pendant une période maximale de 2 mois jusqu'à l'lnjection 
intramusculaire sulvante qui étai! prévues. 

a.3) lorsque Je traitement par voie orale de-cabotégravir 30mg dure plus 
de 2 mois chez Ie bénéficiaire, unautre traitement oral doit être utilisé. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte dela 
pOSOlogie recommandée par Ie RCP, dont iJ s'agit d'un minimum de 1 
conditionnement pour Ie bénéficiaire dans la situation 8.1) etd'un maximum 
de 2 conditionnements pour Ie bénêficiaire dans la ,situation a.2). 
Conformément au point a.3), lorsquele traitement par vole orale de 
cabotégravir 30mg dure plus de 2 mois chez Ie lJénéfic ialre, un autre 
traitement orale doit étre ulilise. 

c) Le remboursement peut être_cffectué slmultanément avec les ARV qui 
sont remboursés atijc-§62S0000 (rilpivirine 25mg), §10890QOO (rilpivirine 
900mg) et §10870200 (cabotégravir eOOmg), mals' [e remboursement 
simultané avec d'autres ARV n'est pas autorisé. 

d) l'autorlsation de remboursement sera dêlivrée par Ie médecin-eonseiJ, sur 
base d'un formulaIre de demande dont Ic modèle est reprls à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequelle médecin spécialiste aHache-à un Centra de 
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een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgeslOten, attesteert dat de betrokken 
rechthebbende 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 rechthebbende ter beschikking te houden 
van de advleerend-arts. 

e) Op basis van dil aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging tilt waarvan het model is vaslgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur Is beperkt tot maximum 36 maanden. 

t) De machtigin g 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 
behandelende arts-specialist de medische noodzaak tot voortzetten van de 
behandeling attesteert. 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

Reference SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, par sa signature et en cochant la, case ou les cases 
correspondant à la situatIon clinique visée au point a) cI-dessus', atteste qua 
Ie benéficiaire concemé se trouve ,:lans la situation susmentionnée au 
moment de la de mande, et s'engage à tenir à ta disposition du medecin 
conseil tes élementsde preuve relaUfs à la sltuation du bénéficlalre. 

e) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées ci­
dessus, Ie médecin-conseil délivre au beneficiaire I'autorisation donl Ie 
modèle est fixé sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêté et donl la durée de 
validité esUimitée à 36 mols maximum . 

f) Cette autorisatien de remboursement peut ,être prolongée par périodes 
renouvelables de ,36 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de 
demande, dont Ie madela est repris à I'annexe A du présent paragraphe, SUT 

lequelle medecin trailan! spécialiste atteste la necessftë medicale ·de la 
poursuite du tra!tement. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van cabotegravir ingeschreven in. § 10870100 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 verzekeringsinstellingl: 

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 (voornaam) 

I I I I I I (aansllJitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist 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 rechthebbende geïnfecteerd is door het HIV-l en dat hij/zij aan 
alle voorwaarden gesteld in § 10870100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de rechthebbende is geïnfecteerd door het HIV-l met een virale suppressie waarbij een concentratie van < 50 kopieên 
/ 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 rechthebbende die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat de rechthebbende zich niet in een toestand van 
therapeutisch falen bevindt. 

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van verpakkingen van de specialiteit op basis 
van cabotegravir 30mg van 30 tabletten voor een periode van 36 maanden, volgens de bepalingen van punt b) van §1 08701 00. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechlhebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

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

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

w- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO
) 
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W I W I LI .LI ...L...J......JI (datum) 

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

Annexe A: Modèle de formulaire de demande standardisé 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de cabotégravir inscrite au § 10870100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 

I -Identificatio" du bénéficiaire (nom, orénom. numéro dtaffiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I (nom) 

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Elémenls à attester par Ie médecin-spécialiste attaché à un Centre de Référence SIDA avant conclu uneConvention 
INAMI de rééducation fonctionnelle : 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SIOA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par Ie virus VIH-1 et qu'iI remplit toutes les conditions 
figurant au § 10870100 chapitre IV de la liste jointe I'AR. du 1" février 2018. 

En effet, Ie bénéficiaire est infecté par Ie VIH avec une suppression virale atteignant une concentration en ARN VIH-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 la transcriptase inverse ou aux inhibiteurs d'intégrase. 

Pour Ie bénéficiaire déjà sous ce médicarhent, j'atteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de conditionnements de cette 
spécialité à base de cabotégravir 30mg de 30 comprimés pendant une période de 36 mOis, selon les modalités du point b) du 
§10870100. 

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

111 - Identificatlon du médecin-spécialiste mentlonné cl-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I I 
L1.J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

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

L..... ______ --li (cachet) 

aj) In § 10870200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10870200 

I (nom) 

I (prénom) 

(signature du médecin ) 

aj) Au § 10870200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10870200 
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van cabotegravir komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt in combinatie mei 
rilpivirine voor de behandeling van volwassen rechthebbenden die 
geïnfecteerd zijn door het HIV-1 , 

- met.virologlsche suppressie (HIV RNA<50 kopieën/mI) op een stabiel 
antiretroviraal behandelingsschema, 

- EN, zonder bewijs van virale resistentfe en zonder virologische falen In 
heden of verleden voor middelen uit de NNRTI- en de INI klasse, 

- EN, waarbij de behandelende arts een zorgvuldige seleelie van de 
volwassen rechthebbende heeft gedaan' die in aanmerking komt voor een 
intramusculaire behandeling om de 8 weken, op basis van de combinatie 
cabotegravir SOomg en rilpivirine 90amg, en waarbij 

• Ofwel gestart wordt met de behandeling via orale toediening van 
cabotegravir 3amg en rilpivlrine 25mg, volgens de bepalingen van 
§10B70100 en §6290000, met aangetoonde tolerantie van deze 
combinatie , gevolgd door de intramusculaire toediening van 1 injectie 
van cabolegravir 60omg,_ln combinatie met 1 injectie rilpÎvirine 900mg. 
bij het beêindigen van de orale behandeling en 1 injectie van 
cabotegravir 600mg, in combinatie,met 1 injectie rilpivirine 900mg na 1 
maand, gevolgd door een injectie van cabotegravir 600mg, in 
combinatie met 1 injectie rilpivirine 90omg, om de 8 weken, 

• Ofwel de behandeling gestart wordt met de onmiddellijke 
Intramusculaire toe~iening van 1 injectie vari cabotegravir 600mg, in 
combinatie met 11njectie rllpivirine 900mg, op maand 1 en op maand 
2, gevolgd d,oor een injectie van cabotegravlr 600mg in combinatie met 
1 injectie rilpivirine 900mg, om de,B weken, 

- EN, waarb\î de rechthebbende heeft ingestemd met hel vereiste 
injectieschema en het belang zich te houden aan de geplande 
toedieningsbezoeken , 

bl Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie aanbevolen door de SKP, en bedraagt 7 verpakkingen van 1 
flacon 3ml, 600mg voor de eerste 12 maanden, gevolgd door 18 
verpakkingen van 1 flacon 3ml, SOOmg voor de volgende periode van 36 
maanden, 

cl Gelijktljdige vermogelfjk met ARV die vergoed worden In §S290000 
(rilpivirine 25mg), §10890000 (rilplvirine 900mg) en §10870100 (cabotegravir 
30mg) • maar gelijktijdige vergoeding met an dere ARV is niet toegestaan. 

d} De machtiging tot vergoeding 'Zal worden afgeleverd door de adviserençl­
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen In 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist verbonden aan 
een erkend AIDS .referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgesloten, attesteert dat de betrokken 
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de hierboven 
vermelde situatie bevindt en er zich toe verbindt de bewijsstukken met 
betrekking lot de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden 
van de adviserend-arts, 

e) Op basis van dit aanvraagformulier. vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging uitVtiaarvan het model is vastgesteld onder ~b" van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 36 maanden. 

f} De machtiging voor vergoeding kan verlangd worden voor nieuwe periodes 
van 36 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan het 
model is hemomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop de 
behandelende arts-specialist de medische noodzaak tot voortzetten van de 
behandeling attesteert. 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

a) La spécialité pharmaceutique à base de cabotégravir fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en combinalson avec Ie rilpivirine 
pour Ie traitement des bénêficiaires adultes Infectês par Ie VIH-1, 

• avec une suppression virale (VIH-ARN<50 copies/ml) sous -traltement 
antirétroviral sta bie, 

• ET, sans preuve de résistance et sans échec virofogique actuel ou dans 
Ie passé aux agents de ,Ia classe NNRTI et INI, 

- ET, chez qui Ie médecin traitant a fait la sélection soigneusement du 
bénéficiaire adulte qLiI seraéllglble peur Ie Iraitement par voie 
intramusculaire toutes les 8 semaines, sur base de la combinaison de 
cabotégravir 600mg et de rilpivitine 900mg, et chez qui 

• Soit Ie trailement est initié par I'admlnistratlon par voie orale de 
cabotégravir 30mg et de rilpivirine 2Smg, conformément aux 
dispositions du §10870100 et §6290000 et ayant démontré la 
tolérance de ceUe combina[son, sulvl par 1 Injection Intramusculaire 
d'initiation de cabolégravir BOOmg, en comblnaison avec 1 injection de 
ritpivirine 900mg, al'arrêt du !rallement par voie orale et une injection 
de cabotégravir 600mg, en combinalson avec 1 inJection de rllpivirine 
900mg après 1 mois, suillis par une injection de cabotégravir 600mg~ 
en combinalson avec 1 injection de rilpivlrine 900mg, toutes les 8 
semaines, 

• Soit Ie traitement est initié par I'administration immediate de 1 
injection intramusculaire de cabotêgravir 600mgen combinalson avec 
1 injection de rilpivitine 900mg, Ie mois 1 et Ie mois 2. suivis par une 
injection de cabotégravir-600mg en combinaison avec 1 injection de 
rilplvlrine 900mg, toutes les 8 semaines, 

- ET, chez qulle bénéficiaire a accepté Ie schéma d'injection requis _et 
lïmportance de I'adhérence aux visites d'adminlstration programmées, 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée par Ie RCP, dont it s'agit 'de 7 conditionnements de 
1 flacon 3ml, 600mg, pour les premiers 12 mois, sulvis de 18 
conditionnements de -1 flacon de 3ml, 600mg par période suivante de 36 
mois, 

c) Le remboursement peul être effectué simultanément avec les ARV qui sont 
remboursés aux §6290000 (rilpivlrlne 25mg), §10890000 (rJlpivirine 900mg) 
et §10870100 (cabotégravlr 30mg), mais Ie remboursement simultané avec 
d'autres ARV n'est pas aulorise. 

d} L'autorisation de remboursement, sera délivrée par Ie médecin-conseil sur 
base d 'un formulaire de demande donlle modèle estrepris à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequel Ie médecln spécialiste attaché a un Centre de 
Retérence SIDA ayant conclu une Convention INAMI dere6ducatlon 
fonctionnelle, par sa signature et en cOchant la case ou les cases 
correspondant a la situation clinique visée au point a) -ci-dessus, atteste que 
Ie bénéficlaireconcerné se trouve dans la situation susmentionnée au 
moment de la demande, et s'engagea tenir à la disposition du médecin 
conseil les éléments de preuve relatifs à la si tuation du benéficiaire'. 

e) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énuméréesci­
des sus, Ie médecin-conseil délivre au beneficiaire I'autorisation dont te 
modèle est fixé sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêté et do nt la durée de 
validité est limitée à 36 mols _maximum. 

f) Cette autorisatlon de remboursement peutêtre prolongée par pé riod es 
renouvelables de 36 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande, dontie modéle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, sur 
lequel [e médecin traitant spécialiste attes!~ la necessité médicale de la 
poursuite du trailemen!. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van cabotegravir ingeschreven in§ 10870200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 
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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 (voornaam) 

I I I I I I (aansluilingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialIst verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrentfunctionele heropvoeding heeft afgesloten 

Ik ondergelekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecenlrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende gelnfecleerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan 
alle voorwaarden gesteld in § 10870200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de rechthebbende is gelnfecteerd door het HIV-1 met een virale suppressie waarbij een concentratie van < 50 kopieên 
/ 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 rechthebbende die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat de rechthebbende zich niet in een toestand van 
therapeutisch falen bevindt. 

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van 19 verpakkingen van de specialiteit op basis 
van cabotegravir 600mg voor een periOde van 36 maanden. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

LL-L-LL..J.I..JILLI ...L.J-..l......LI...]I-..l......L.JI-,-1 .LI.J.I..J....-L....L..JI (naam) 

L....L...L-.l-LI-,IL....L.I ..J.I......J...-,--,--,-I ...1.1-,--,--,1-,--1 -,-1...11--,---,--,-,1 (voornaain) 

LlJ - I I I I I I -W -I 1 1 1 (RIZIV n') 

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

L-________ --'I (stempel) 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande standardisé 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialitépharmaceutique à base de cabotégravir insente au §10870200 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018 

1- Identification du bénéficiaire. {noml j2rénoml numéro d'5!ffiliatlon ' à I'orgaoism§: assyreur) .: 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attester par Ie médecin-spéciallste attaché à un Centre de Référence SIOA avant conclu une Convention 
INAMI de rééducatlon fonctionnelle : 

Je soussigné, médecin spécialist. attaché à un Cenlre de Référence SIOA ayant ccnclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par Ie virus VIH-1 et qu'iI remplit toutes les conditions 
figurant au § 10870200 chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février.2018. 

En effet, Ie bénéficiaire est infecté par Ie VIH avec une suppression virale atteignant une concentration en ARN VIH-1 < 50 
copies/ml sous traitement en cours et ne présente pas d'antécédent d'échec virologique .ni de resistance connu. ou suspectée aux 
inhibiteurs non-nucléosidiques de la transcriptase inverse ou aux inhibiteurs d'intégrase. 

Pour Ie bénéficiaire déjà sous ce médicament, fatteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'écheC. thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 19 conditionnements de la 
sPécialité à base de cabotégravir 600mg pendantune période de 36 mois. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestee. 

111- Identification du médecin-spécialiste mentlonne cl-dessus au point 11 : 

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

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

W- I I I I I I-W-I I I I (n" INAMI) 

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

I (cachet) ••• ••••• » •• •••••• ••••• (signature du médecin ) 

ak) In § 10890000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 1089000 

a) De farmaceutische specialitei t op basis van rilpivi rine komt· In aanmerking 
voor vergoeding ind ien ze gebruikt wordt In combinatie met cabotegravir voor 
de behandeling van volwassen rechthebbenden die geïnfecteerd zijn door 
hel HIV~1, 

• met virOlogische suppressie (HIV RNA<50 kopieën/mi) op een stabiel 
antirelroviraal behandelingsschema, 

• EN, zonder bewijs van virale resistentie en zonder virologische falen in 
heden of veneden voor middelen uit de NNRTI· en de INI klasse. 

- EN. waarbij 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 
cabotegravir 600mg en rilplvirine 900mg. en waarbij 

• Ofwel gestart'wordt met de behandeling via orale toediening van 
cabotegravir 30mg en rilpivirine 25mg. volgens de bepalingen van 
§108701 00 en §629000Q, met aangetoonde tolerantie van deze 
combinatie. gevolgd door de intramusculaire toediening van 1 injectie 
van rHpivirine 900mg, in combinatie met 1 injectie cabotegravir 600mg. 
bij het beëindigen van de orale behandeling en 1 injectie van rilpivirine 
900mg, in combinatie met 1 injectie cabotegravir600mg na 1 maand, 
gevolgd door een injectie van rilpivlrine 900rng, in combinatie met 1 
injectie cabotegraVir 600mg. om de 8 weken. 

ak) Au § 10890000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10890000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de rilp,lvirine fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en combinaison avee Ie cabotégravlr 
pour Ie Irailemen! des bénéficiaires adultes infeclés par Ie VIH-1 , 

• avec une suppression virale (VIH ARN<50 'copies/ml) sous trailement 
aniirétroviral slabie, 

- ET, sans preuve de résistance et sans échec vlrologique aetuel ou dans 
Ie passéaux agents de la classe NNRTI et INI, 

- ET, ehez qui Ie mêdeeln traitant a fait la sélection soigneusement du 
bénéficiaire adulte qui sera éligible pour Ie traltement par vole 
intramusculaire toules les 8 semalnes, sur base de Ja eombinaison de 
cabotégravir 600mg et de rilpivirlne 900mg, et chez qui 

• Soit Ie Iraitement est initié par ['admini stration 'par voie orale de 
cabotégravlr 30mg et de rilpi .... irine -25mg. conformément aux 
dispositions du §10870100 et §6290000 et ayent démontré la 
tolêrance de eette combinaison, suivi par 1 injectlon intramusculaire 
d'initiation de rilpivlrine 900mg, en combinaison ovec 1 inJection de 
cabolegravlr 6oomg, à ['arrêl du ttailement par voie orale el une 
InJeetio" de rilpivirine 900mg, en combinaison avae 1 injectlon de 
cabotégravir600mg après 1 mols, suivis par une Injeetion de rilpivlrine 
900mg, en combinalson avec 1 injectlon de cabotégravir 600mg, 

107 



• Ofwel de behandeling gestart w'or'dt met de onmiddellijke 
intramusculaire toediening van 1 injectie van rilpivirine 900mg, In 
combinatie met 1 injectie cabotegravir 6oomg, op maand 1 en op 
maand 2, gevolgd dOOf een injectie van rilpivirine 90omg, in 
combInatie met 1 injectie cabotegravjr.600mg, om de 6 weken , 

~ EN, waarbij de rechthebbende heeft Ingestemd met het vereiste 
injectieschema en het belang ,zich te houden aan de geplande 
toedieningsbezoeken'. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkin gen zal rekening houden met de 
posolog ie aanbevolen door de_ SKP, en bedraagt 7 verpakkingen van 1 
flacon 3ml, 900mg voor de eerste 12 maanden, gevolgd door 18 
verpakkingen van 1 'flacon 3ml, 900mgvoor de volgende periode van 36 
maanden. 

c) Gelijktijdige vergoeding is mogelijk met ARV die vergoed worden in 
§6290000 (rllpivirine 25mg), §10870100 (cabotegravir 30mg) en §108702DO 
(cabotegravir 6oomg), maar gelijktijdige vergoeding met andere ARV is niet 
toegestaan . 

d) Oe machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de advjserend~ 
arts op basIs van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts~specialist verbonden aan 
een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgesloten, attesteert dat de betrokken 
rechthebbende 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 rechthebbende ter- beschikking te houden 
van deadviserend~arts. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend~arts aan do rechthebbende de 
machtiging 'uit waarvan het model is vastgesteld' onder MbM van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldigheidSduur is beperkt tot maximum 36 maanden, 

t) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van 36 maanden, telkens op basis van een aanvraaglormulie r, waarvan het 
model is hernomen In bijlage A van deze paragraaf en waarop de 
behandelende arts-specialist de medische noodzaak tot voortzetten van de 
behandeling, attesteert. 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

toutes les 8 semalnes, 

• Soit Ie traite ment est Inrtié par I'administration immédiate de 1 
injection intramusculaire de rilpivirine 900mg, cn comblnaison avec 1 
inJection de cabotégravir 600mg, Ie moïs 1 et Ie mois 2, suivis par 
une injectlon de rllpivinne 900mg en combinaison avec 1 injection de 
cabotégravlr 6oomg, toutes les 8 semaines, 

• ET, ct'!ez qulle bénéficialre a accepté Ie schéma d'injectlon requis et 
I'importance de I'adh,érence aux visi tes d'administration programmées. 

b) Le nombre de condltionnements remboursables tiendra compie de la 
posologie recommandée par Ie Rep, dont ij s'agil de 7 condilionnemenls de 
1 flacon 3ml, 900mg, pour les premiers 12 mois, su ivls de 18 
conditionnements de1 flacon de 3ml , '900mg par périodesu lvante de 36 
mois. 

c) Le remboursement peul être effectué simvltanément avec les ARV qui sont 
remboursés aux §6290000 (rilpivirine 25mg), §10870100 (cabotégravir 30mg) 
et §10870200 (cabotégravir 60Qmg), maïs Ie remboursement simu'ltané avec 
d'aulres ARV n'est pas' avtórisé. 

d) L'avlorisation de remboursement sera délivréepar Ie médecin-conseil sur 
base d'un form ulaire de demande dont Ie modêle est reprls ä I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequella medecin spécialiste, attaché à un Centre de 
Réference SIDA ayantconclv une Convention INAMI de rééducation 
fonclionnelle, par sa signature et en cochanl la case ou les cases 
correspondant à lasituation cllnique vlséeau pOint a} ci·dessus, aUeste que 
Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 'susmentionnéc au 
moment de la demande, et s'engage à ten;r à la disposition du médecin 
conseilles éléments de, preuve relatifs à la situation du bénéficiaire. 

eJ Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérêes ci­
dessus, Ie 'médecin-conseil déllvre au bénéficlaire I'autorisation dont Ie 
modèle est fixé sous "b- de I'annexe 111 du présent arrêté et dont la durée de 
validité est l imitée à 36 maïs maximum, 

f) CeUe autorisation de remboursement peut étre -prolongée par périodes 
renouvelables de 36 mols maximum sur base chaque fois d'un form ulaire de 
demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, SUf 
lequel le médecin traitant specialiste atteste la nécessité mêdicale de la 
poursuite du traitement. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rilpivirine ingeschreven in § 10890000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bil de verzekeringsinstellingl: 

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 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten 

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referenliecenlrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan 
alle voorwaarden gesteld in § 10890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de rechthebbende is geïnfecteerd door het HIV-1 met een virale suppressie Waarbij een concentratie van < 50 kopieên 
/ 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. 
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Voor de rechthebbende die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat de rechthebbende zich niet in een toestand van 
therapeutisch lalen bevindt. 

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze patiênt de vergoeding van 19 verpakkingen van de specialiteit op basis van 
rilpivirine 900mg voor een periode van 36 maanden. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

,--,--'..1 --"1--,-.'-1 -'..1 --,-,--,-I -'..1 --"1--,-.'-1 -'..1 --"1_1,--,-1 ...L.-.J.I--,IL-L-l1 (naam) 

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

liJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

WI W i l I I I I (datum) 

L-________ ~I (stempel) 

I (voornaam) 

Annexe A: Modèle de lormulalre de demande standardisé 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de rilpivirine inscrite au § 10890000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018 

Identification du béneliclalre {nom, prénom, numéro d'affillatlon à I'organisme assureur} : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste attaché à un Centre de Rélérence SIOA avant conclu une Convention 
INAMI de rëëducatlon fonctlonnelle : 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Rélérence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
lonctionnelle, certilie .que Ie bénéliciaire mentionné ci-dessus est inlecté par Ie. virus VIH-1 et qu'il remplit toutes les conditions 
figurant au § 10890000 chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018. 

En effet, Ie bénéficiaire est infecte par Ie VIH avec une suppression virale atteignant une concentration en ARN VIH-1 < 50 
copieslml sous traitement en cours et ne présente pas d'antécédent d'échec virologique ni de résistance connue ou suspectée aux 
inhibiteurs non-nucléosidiques de la transcriptase inverse ou aux inhibiteurs d'intégrase. 

Pour Ie bénéficiaire déjà sous ce médicament, fatteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 19 conditionnements de la 
spécialité à base de rilpivirine 900mg pendant une période de 36 mois. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiai ... se Irouve dans la 
situation altestée. 

111- Identlfication du médecln-spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

LU- I I I I I I-W-I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I (date) 

(cachet) 

al) In § 10960000, worden devergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 10960000 

a) De farmaceutIsche specIaliteit op basis van secukinumab ,komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee vOlgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden mei poly_articulaire erosieve psorialische artritis met 
teg elijk: 

i) Voorafgaand gebruik van de farmaceutische'specialitelt op basis van 
secukinumab als behandeling voor actieve psoriatische anritis vergoed 
aan de dosering van 150 mg op basis van de voorwaarden a) 1 en e) 1 
a) zoals vermeld in de §85402DO van hoofdstuk IV gedurende 
minslens 36 weken: 

ii) Na een behandelingsduur van minstens 36 weken mei de 
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg wordt een partiE\lerespons vastgesteld. Deze 
partiële respons is gedefinieerd als een vermindering tussen 20% en 
50% van het aantal door actieve artritis-aangetaste gewrichten en door 
een daling tussen 20% en 50% van de HAQ-index (Heallh Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbendevó6r'de aanvang van de behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan 
de dosering 150 mg. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve'psoriatischeartritis of 
gewrichtsspleetvernauwlngmet tegelijk: 

i) Voorafgaand gebruik van de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab als behandeling voor actieve psoriatische artritis vergoed 
aan de dosering van 150 mg op basis van de voorwaarden al 2 en e) 1 
bl zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV gedurende 
minslens 36 weken; 

lil Na een behandelingsduur van minstens 36 weken wordt een partiële 
respons vastgesteld . Deze partiële respons is gedefinieerd als een 
gelijktijdige verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evalualie 
(Numerical Rating Scale), afzonder1ijk ingevuld door de rechthebbende 
en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met 
de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

b) Het :aantal vergoed bare verpakkingen' houdt rekening met een dosis van 
300 mg, maandelijks toegediend. Het vaststellen van de nodige verpakkingen 
bij de verlenging van de behandeling moet gebeuron met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) Oe vergoeding is gebaseerd op _een aanv~agformulier, voordien 

(signature du médecin ) 

al) Au § 10960000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10960000 

a) la spécialité pharmaceutique à base desécukinumab faitl'objet d'un 
remboursem-ent si elle est utilisée pour Ic traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrOlée, chez des béneficiaires à,gés d'au 
moins 18 ans; chez lesquels une des deuxconditlons suivantes sont 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique eroslve de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

i) l'utilisatlon antériE!ure de la spécialite pharmaceutique à base de 
sécukinurnab dans Ie traitemenl de I'arthrite psoriasique active 
remboursé á une dose de 150 mg SUf base des conditions a) f et el 1 

a) stipulécs dans Ie §8540200 du chapitre IV pendant au moins 36 
semaines; 

ii) Une réponse partielle est observée après une durèe de traitement 
de minimum 36 semaines avec la spécialilé pharmaceutlque -à base de 
secukinumab à une dose de 150 mg. CeUe rèponse partielle est 
définie par une diminutIon entre 20 % et 50% du nombre d'articulations 
atteinles d'une arthrite active et d'une diminution-entre 20 % et 50% de 
I'index au HAQ (Heallh Assessment Questionnaire), par rapport ä la 
situation clinique du béneficiaire avant I'initlation du tralIe ment avec la 
spécialité pharmaceutique à base desécukinumab administre à une 
dose -de 150 mg. 

2. Bénéficlalres avec arthrite psorlaslque éroslve ou avec pincement 
articulaire de type oligo·articulaire avec simultanément: 

i) L'utilisation anlérieure de la spécialite pharmaceutique à base de 
sécukinumab dans Ie traitement de I'arthrite psoriasique ,active 
remboursé à une dose de 150 mg sur base des conditions a) 2 el e) 1 
b) stipulées dans Ie §85402.o0 du chapitre IV pendant au moins 36 
semaines; 

jiJ Une réponse partlelIe est observée après une durée de traîtement 
de minimum 36 semaines. CeUe rèponse partielle est définie à la fols 
par une amélioration entre 2 et 5 points sut I'êvaluation NRS 
(Numerical Rating Scale) rempH sëparément par Ie bénéficiaire et Je 
médecln pour I'articulation majeure la plus atteinte, pa'r rapport à la 
situation clinique du benéficiaire avant l'initiation du trailement avec la 
specialité pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une 
dose de 150 mg. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 300 mg, admlnistré tous les mois. les conditionnemenls 
nécessaires pour la prolongation du traitement dolvenl être déterminés au 
moyen d'une combinaison de conditionnements, qul doit être la moins chère 
pour Ie bénéficlalre ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités. 

c) le remboursement est conditionné par la foumiture préalable au médeein-
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afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bIJ deze 
paragraaf is opgenomen, Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1, Verklaart-dat allo voorwaarden vermeld onder punt a-1) ofa-2) 
hierboven vervuld zijn vóór deaanvang 'van de behandeling; 

2. Verklaart dal hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt va n de adviserend,arts waarvan hel model als bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering ia opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden Ingevul d en ondertekend vóór de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumalologie; 

3, De vooropgestelde begind atum van de behandeling, de posologie en 
her aantal gewenste verpakkingen -vermeldt; 

4, Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de-adviserend-arts te houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volg ens de modalltelten voorzien in punt g) hierna 
volgend, 

d) Op basis van hel formulier voor een eerste aanvraag , waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen,en dat volledig Ingevuld 
e'n ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatolog ie, zalde 
adviserend-arts aan de rechthebben de het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin hel 
aan lal toegestane verpakkingen beperkt Is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geld igheidsduur beperkt Is tot een maximale 
periode van 16 weken met een maximum van 4 verpakkingen van -1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

e) De toelalJng tot vergoeding mag na alloopver1engd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum _van 4 verpakkingen 
van 3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpakkingen van 1 
voorgevuld e pen van 300 mg, telkens door middel va n een formulier van 
aanvraag lot verlenging, waarvan het model -als bijlage C van deze 
reglementering is opgenomen, Deze verlengin-g-wordt volledig ingevuld en 
(:Indertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven , die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarliculaire psoriatische artritis: 

Bevestig t dat de behandeling met deze speCialiteit aan een dosis 
van 300 mg doeltreffend was, door een ,vermindering met minstens 
50 % van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en 
door een daling met minstens 50% van de HAQ-index (Heallh 
Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand 
van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling met de 
farmaceutische-specialiteit op basis van secukinumab toegediend 
aan de dosering 150 mg. 

b) voor oligoarllculaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met deze speCialiteit aan een dosis 
van 300 mg doeltreffend was"door een gelijktijdige verbetering met 
mi'nstens5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), 
afzonder1ijk ingevuld door de rechthebbende en de arts -voor het 
meest aan getaste grotere gewricht, vergeleken met de klinische 
toestand van de rechth ebbende vóór de aanvang van de 
behandeling met de farmaceutische special iteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

2, De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie_en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Zich ertoe verblnd tde gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 

conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modele est tepos à I'annexe A, 
du présent parag raphe. La formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécial iste en rhumetologie, qui, ainsi, simliltanément : 

1. AUeste que toutes les condit ions figurant au point a·1) ou a-2} ei­
dessus.scint remplies avant l'initiation du traitement ; 

2, AUeste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description cl!nique dont Ie modèle figure à I'annexe B-1 et 8-2 de la 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et slgn ées avant I'initiation du traitement, par lui-même, 
médecin specialiste en rhumalologie; 

3. Mentionne la date présumée de début de traitement, ia posologie et Ie 
nombre de condi tionnements souhaités; 

4. S'engage à teni r à la dispositlon du i'nédecin-conscil les éléments de 
preuve établi ssant que,le bénéficla ire con cerné se trouvait dans la 
situation attestëe; 

5. S'engage à com muniquer au cOllège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments , les donnees codées 
relatives à,1'evolution et au devenlr du benéficiaire concerne, sulvant les 
modallies décrites au point g) CÎ-dessous. 

d) _Sur base du formulaire de premiere demande dont Ie modéle figure à 
I'annexe A de la presente réglementation, signé et d ûment complété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologle. Ie medecln-consell delivre au 
bénéficiaire la ou les altestations dont Ie modèle est fid sous ~e· de I'annexe 
111 du présent arrêtè, doni Ie nombre de conditlonnements autorisés est limilé 
en 10nction de la posologie recommandée, et.dont la durée de valldité est 
limitée à une période maxi male de 16 semaines avec un maximum de 4 
condillonnements de 1 stylo préremptl de 300 mg , 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 4 
conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg ou de 12 
condltionnements de 1 styl o prérempli 'de 300 mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle flgure à I'annexe C de 
la présente réglementation, signe et dûment complété par Ie médecin 
spéciali ste en rhumatolog ie vlsé ci-dessus, qui, ainsi, slmultanément: 

1. 

a) pour ,'arthrite psoriasique de 'type poly-articul alre: 

Confirme que ce traitement avec celle spécialité ä une dose de 300 
mg s'est montré efficace par une diminution: d'ali moins 50 % du 
nombre d'articuletlons attelntes d'une arthrite active et une 
diminution d'au moins 50 % de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire) , par rapport à la situation clinique du bénéficiaire 
avant I'lnitiation du traitement avec la spécialité pharm aceutique à 
base de sécukinumab administré à une dose de 150mg, 

bl pour I'arthrite psoriesique de type oligo-articuleire: 

Confirme que ce traitement avec celte specialité à une dose de 300 
mg s'est montré efficace, à la fois par une amélioration de minimum 
5 points SUf l'évaluationNRS (Num erical RatingScaie) rempli 
séparément par Ic bénefidalre et Ie médecln pour I'articulation 
majeure la plus atteinte, par rapport à la situation cliolque du 
benéficlaireavan1-l'initiation du traitement avec la spé~lalité 

pharmaceutiqua à base de sécukinumab admlnistré à une dose de 
150 mg. 

2, Mentionne la date prë sumée de debut de la prolong ation de, traitemant, 
la posologie et Ie nombre de conditionnements souh aités; 

3. S'engage à cÇlmmuniquer au collège de medecins, de-signé par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données codees 
relatives à I'êvolution et au devenlr du benéfici aire concerné, suivant les 
modalites décrites au point g) ci-dessous . 
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volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten -afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage lil van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is -afhankelijk van de 
aanbevolen pOSOlogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van :3 voorgevulde pennen van 300 mg of van 12 verpa",kingen van 1 
voorgevulde pen van 300 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet 
van 14 Juli 1994, namelijk betreffende eon latere wijziging van de Inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speciallteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding kriJgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de-gegevens, de 
registratie, het verzamelen en d.e evaluatie ervan worden .door de Minister 
vastgelegd op voorstel"van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na -advies va:n de Gegevensbeschermingsautoriteit 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie·, hierboven 
beschreven onder punt c) en e) zich ertoe, voor-de rechthebbenden die 
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens botreffende de 
evolutie en de. prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeSChreven op een voorschrIft opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie (RIZIV·identificatienummer eindigend op 585, 
593,735,790, 793,794,795,796 of 991) . 

I) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van inniximab, etanercept, adallmumab, gOlimumab, _certolizumab 
peg ol, ustekinumab, apremilast of ixekizumabls nooittoegestaan, 

fl Sur base du formulaire de demende de prolongation do nt lemodêle tigure 
à I'annexe C de la présente réglementatiori , signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin·conseil délivre au 
bénéticiaire Ja ou les attestations dont Ie modere est fixé sous "e" de I'annexe 
III du présent arrété, dont Ie nombre de co·nditionnements autorisés est limité 
en fonetion de la posologie recommandëe, et dont la durëe de validité est 
IImitée à une pérlode maximale de ·12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de 3 stylospréremplis de 300 mg ou de 12 
eonditionnements de 1 stylo prèrempli de 300 mg. 

g) Afln de. permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter [es missions définies à I'articla 29bis et 35bis de la lol du 14 jul liet 
1994, notamment·en ce qui conceme une modification ultérieure de 
l 'lnscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
spêcialité est accordé pour autan! que des données cOdées, relatives à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation . les 
modalités re!atives à la nature des .données, à I'enregis!rement, à la collecte 
et àl'évaluation sont tixées par le/la Mini$~re sur la proposltion de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de I'Autorité de 
protection des donnees 

A eet effe!, Ie médecln specialiste_en rhumatologie ·visé ci-deS$us au point 
c) el e) s'engage, pour les bénéficlaires qui auronl reçu Ie 
remboursemant, à communiquer au cOllège de mèdecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'èvolution et au devenir du benéficiaire concemé, _suivant les 
modalllés fixées par lella Ministre. 

t) le remboursement ne peut être accordé que si Je conditionnemen! 
concerné a été prescrit SUf une ordonnance rédigáe par un médecin 
spécialiste en rhumatologle -(numéro d'identification INAMI se_ terminant par 
585,593,735,790,793,794,795,796 ou 991). 

I) le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités lil 
base de infliximab, etanereept; adalimumab, gollmumab, eertolizumab pegol, 
ustekinumab, apremilast ou ixekizumab n'est jam ais autorl sé. 

BIJLAGE A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag. 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene. na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een dosering van 150 mg (§ 
10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. Inschrllvingsnummer bil de V.I.l 

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

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

I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij .het K.B. van 1 februari 
2018. 

u Polyarticulaire psoriatische artritis: 

o Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 
1 en e) 1 a) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 
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o Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg. wordt een partiële respons vastgesteld. Deze partiële respons is gedefinieerd als een vermindering 
tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling tussen 20% en 50% van de 
HAQ·index (Health Assessment Questionnaire). vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang 
van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering van 150 mg. 

u Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

o tk bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 
2 en e) 1 b) zoals venneld in de §85402oo van hoofdstuk IV. 

Ll Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg, wordt een parMIe respons vastgesteld. Deze partiële respons Is. gedefinieerd als een gelijktijdige 
verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS·evaluatie (Numerical Rating Scale). afzondertijk ingevuld door de rechthebbende 
en de .arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de 
aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumabtoegediend aan de dosering 150 
mg. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend·arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf Voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende_16 weken)e 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg maandelijks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de periode van 16 
weken brengt op: verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 4) 

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. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 • Identificatie van de arts.speclalist In de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV·nummer) 

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

1....J.....l.1_11....J.....l.1-11--L.1 ...L1-11-'-...LI..l.I-,-1 -'..1..l.1_1L....L.1...L1-11-,-1 ...L-11 (voornaam) 

lLJ· 1 1 1 I 1 I· W ·1 1 1 1 (RIZIV nO) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

L.. ________ ....JI (stempel) (handtekeningvan de arts) 
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BIJLAGE B.1: Voorslel van model van hel formulier mei klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psorialische artrilis 
Formulier met de kiinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis. na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een 
dosering van 150 mg (§ 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificalle van de rechlhebbende {naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (aansluitings~ummer) 

11 - Elemenlen te bevesllgen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg gedurende 
minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 1 en e) 1 a) 
.zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, er een partiële respons werd vastgesteld. Deze partiële respons is gedefinieerd als een 
vermindering tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling tussen 20% en 
50% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de 
aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering van 150 
mg. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uuluuluuuu (datum aanvang van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vij~ 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uu/uu/uuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) en dat er een totale 
score werd bekomen van: 
uu 01'60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) en dat er een totale score 
werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

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

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

LU - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I II I (datum) 

~ ________ --,I (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - VragenllIst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
puntI. 
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(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a) Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 0 
dicht te knopen en uw kleren dicht 
te knopen? 

b) Uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a) Van een stoel op te staan? 0 D 0 0 
b) In en uit bed te komen 0 0 0 0 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a} Uw vlees zelf te snijden? 0 0 0 0 
b) Een vol kopje of glas naar uw mond 0 0 0 0 

te brengen? 
c) Een brik melk of fruitsap te 0 0 0 0 

openen? 
4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Buiten op vlak terrein te lopen? 0 0 0 0 
b) 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a) U volledig te wassen en af te 0 0 0 0 
drogen? 

b) Een bad te nernen? 0 0 0 0 
c) Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 0 

weer van op te staan? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0 
hoofd te pakken? 

b) U te bukken om een kledingsstuk 0 0 0 0 
van de vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a) Een autodeur open te maken? 0 0 0 0 
b) Een pot open te schroeven die al 0 0 0 0 

eerder is opengedraaid? 
c) Een kraan open en dichtte 0 0 0 0 

draaien? 
8) ANDERE ACTIVITEITEN: 
Bent u in staat om: 

a) boodschappen te doen? 0 0 0 0 
b) in en uit de auto te stappen? 0 0 0 0 
c) Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu I u u I uu uu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg)) 
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....................... (Handtekening van de rechthebbende) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde Van de dosering van 150 mg) 
...... .. ........ ..... ,,(Handtekening van de rechthebbende) 

BIJLAGE 8-2: Voorstel van model van het lonmuller met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulalre psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een 
dosering van 150 mg (§ 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de Vol.} 

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 (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg gedurende 
minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a-2) en e) 1 b) 
zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, er een partiêle respons werd vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een gelijktijdige 
verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en 
de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang 
van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uu/uu/uuuu (datum aanvang van de dosering van 150 mg) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uuluuluuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiemaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier. 

Op uuluuluuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Op uuluuluuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: u u 

Op grond hiervan bevestig ik dal deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (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) 

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

W I W II I I I I (datum) 

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

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 
de arts van wie de identiteit in punt lil vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de acliviteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
.. . ...... ... ........... (handtekening van de rechthebbende) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
.. . .... ......... ...... . (handtekening van de rechthebbende) 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit (0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
.. . ........ .. ...... .. ... (handtekening van de arts) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
.. . .... .. ... .. . ......... (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(10) 
Maximale 

ziekte.,ctiviteit 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg 
voor psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan eendosenng van 150 mg (§ 10960000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriJvingsnummer bil de V.I.) 

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 (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-speciallsUn de reumatologie 

119 



Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab aan een dosering van 300 mg, gedurende 16 weken voor de behandeling van: 

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 50% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 50% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toesland vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Of 

u onvoldoende gecontroleerde ollgoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 5 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht 
vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vertenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 3 
voorgevulde pennen van 300 mg of van maximum 12 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg) . Ik vraag voor de 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met 

de vooropgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling:uuluuluuuu 

de dosering van 300 mg toegediend iedere maand wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg (maximum 4) 
OF 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 12) 

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. 

Ik verbind me er tevens toe,als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde speciatiteit zat gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 10960000 van hoofdstuk tV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - tdentificatie van de arts-specialist In de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer\ 

L...I -,-I ..... 1--'--1.....1... ..... 1 ..... 1-,--1 ..l.....L1 ..... 1L....L1 ..l.....L-L-.l.-L....l-1.....1...1 ...LI-II (naam) 

LI .1.1-I1-.L1 --'-'L-LI -,1-1-1 -L-l1-.L1 ..l.1....L-'-'-1--L-lL-L-L-L-l1 (voornaam) 

L1J - I 11 I 1 I-W -I 1 I I (RtZIV n') 

W I W I1 I I I 1 (datum) 

L-________ --'I (stem pet) 

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour une 
arthrite psoriasique de I'adulte, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines à la dose de 150 mg (§ 
10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

1- Identification du bénéficialre (nom. prénom. N'd'affillation chez I'O.A.\ 
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I 

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

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) 

II-Eléments à attester parun médecin spéclaliste en rhumatologie : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-<lessus est 
agé d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrölée et .remplit simultanément toutes les 
conditionsfigurant au point a-1) ou a~2) du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à !'AR. du 1 lévrier 2018: 

u Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

[J J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab a été administré préalablement pendant une période de 
minimum 36 semaines à une dose de 150 mg. Cetle spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base des 
conditions a) 1 et e) 1 a) du§ 8540200 du chapitre IV. 

o Après une durée de traitement de minimum 36 semaines avee la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à une 
dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. Cetle réponse partielle est définie par une diminution entre 20 % et 
50% du nombre d'articulations atleintes d'une arthrite active et d'une diminution entre 20 % et 50% de I'index au HAQ (Health 
Assessment Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant !'initiation du traitement avee la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

o Arthrite psoriasique de type oligo"articulaire: 
o J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab a été administré préalablement pendant une période de 
minimum 36 semaines. Cette spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base des conditions a) 2 et e) 1 b) du § 
8540200 du chapitre IV. 

o Après une durée de traitement de minimum 36 semaines avec la spécialité phanmaceutique à base de sécukinumab à une 
dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. Cette réponse partielle est définie par une amélioration entre 2 et 5 
points sur !'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plus atleinte, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

J'atleste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un lormulaire de description clinique dont Ie modèle figure. à 
I'annexe B du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 lévrier2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant !'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par 
moi-même pour tous les autres items. 

De ce lait, fatleste que ce bénéficiaire nécessité de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie tra itement pendant les 16 semaines de 
traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de debut du traitement : uuluuluuuu 

de la posologie de 300 mg administrée tous les mois, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la 
période de 16 semaines à : conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 4) 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relativesà 
I'évolution et. au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les mOdalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 
10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 lévrier 2018. 
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111- Identification du medecin spécialiste en rhumatologie /nom, prénom, adresse, N°INAMII : 

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

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

W- I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

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

ANNEXE B-l : Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de i'arthrite psoriasique de 
type poiy- artlculaire: 
Formulaire de description clinique avanll'initiation d'un Ira item ent avec une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 
mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines 
à la dose de 150 mg (§ 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 
(à conseNer par ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

I -Identification du béneficiaire !nom, prénom, N°d'affiliation chez I'O.A,} 

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

I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Element. à attester par un médecin specialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire Insuffisamment contrölée et remplit simultanémenl 
loules les conditions figuranl au poinl a-l} du § 10960000 du chapitre IV de ia liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018: 

J'atleste que la spécialité pharmaceuliqueà base de sécukinumab à une dose de 150 mg a élé administré préalablement pendant 
un minimum de 36 semaines, Cetle spécialilé à une dose de 150 mg a été remboursé,sur base des conditions a} 1 el el 1 a} du § 
8540200 du chapitre iV. 

du uu/uu/uuuu au uu/uuluuuu (dale du dernier trailemenl avec une dose de 150 mg). 

J'atteste qu'après une durée de Iraitement de minimum 36 semaines avec la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à 
une dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. Cette réponse partielle esl définie par une diminution entre 20 % et 
50% du nombre d'articulations atleinles d'une arthrile active et d'une diminulion entre 20 % et 50% de I'index au HAQ (Heaith 
Assessment Queslionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

J'atleste que fai obseNé c1iniquement une arthrite active 

-Ie uu/uu/uuuu (date de début de traitement à une dose de 150 mg) 
- Au niveau des articulalions suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 
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J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 
-Ie uu/uu/uuuu (date du dernier traitement à une dosede 150 mg) 
- Au niveau des articulations suivanles 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouelte ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire : 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli au début de traitement à une dose de 150 mg) et qu'il a obtenu 
un score brut de : 
uu sur 60. (som me des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du 
HAQde: 
uu sur 100. 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli du dernier traitement à une dose de 150 mg) et qu'iI a obtenu 
un score brut de : 
uu sur 60 (som me des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du 
HAQde: 
uu sur 100. 

De ce fait, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

Ill-identlfication du médecin spéciallste en rhumatologle (nom, prénom, adresse, N°INAMIl : 

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

LU - I I I I I I-W -I I I I (n"INAMI) 

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

L ________ .....II (cachet) 

I (prénom) 

(signature du médecin ) 

IV - Quesllonnaire d'évalualion fonctlonnelle HAQ, à rempllr par Ie bénéficiaire donl I'idenlilé esl mentlonnée au 
poinl i: 
(Veuillez indiquer d'une croix.la réponse qui décrit Ie mfeux vos capacités au cours des derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec OUELOUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

1} S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a} vous habilIer, y compris nouer 0 
vos lacets et boutonner vos 
vetements? 

b} vous laver les cheveux 0 
2} SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a} vous levez d'une chaise? 0 
b} vous mettre au lit et vous lever 0 

du lit? 
3} MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a} couper votre viande? 0 
b} porter à votra bouche unetasse 0 

ou un verre bien plein? 
c} ouvrir une brique de lait ou de jus 0 

de fruit? 
4} MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a} marcher en terrain plat à 0 
I'extérieur? 

b} Monter 5 marches? 0 
5} HYGiENE: 
Etes-vouscapable de 

a} Vous laver et vous sécher 0 
entièrement? 

b} prendre un baln? 0 
c) vous asseoir et vous relever 0 

des toilettes? 
6} ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a} prendre un objet pesant 2,5 kg U 
situé au-dessus de votre tete? 

b} vous baisser pour ramasser 0 
un vêtement par terre? 

7} PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a} ouvrir une porte de voiture? 0 
b} dévisser Ie couvercle d'un 0 

pot déjà ouvert une fois? 
c} ouvrir et fermer un robinet? 0 

8} AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
o 

o 
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a) faire vos courses? 
b) monter et descendre de 

voiture? 
c) faire des travaux ménagers tels 

que passer I'aspirateur ou faire 
du petit jardinage7 

(Cote atlribuée à chaque colonne) 

0 
0 

0 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

(0) 

0 
0 

0 

QUELQUE 
PEU 
inconfortable 

(1 ) 

o 
[] 

o 

Limité à 
certaines 
positions ou très 
inconfortable 
(2) 

o 
o 

Cl 

Impossible 
à cause de 
la 
polyarthrite 
(3) 

uu I uu I uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) ...... . " ... " . . ....... (Signature du bénéficiaire) 

ANNEXE 8-2: Modèle du formulaire de descriptIon clinlque avant I'initlation du traitement de I'arthrite psoriaslque de type 
d'ollgo-artlculalre: 
Formulaire de description elinique avant I'initiation d'un traitement avee une spécialité pharmaceutique à base de séeukinumab 300 
mg pour une arthrite psoriasique de type de oligo_articulaire, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines 
à la dose de 150 mg (§ 10960000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018) 
(à eonseNer par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médeein-conseil du bénéfieiaire eoneerné) 

1- Identificatien du bénéfleiaire /nem, prénom, N"d'affiliatlen chez I'O.A.) 

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

LI ..LI ..... I.....L...I ...... 1 ...... I-'I~-'-'-'--'-'.....L...-'-'.....L...-'-'I-'I~-'-'I (prénom) 

IL..LI .... I.....I...I ...11-,-1 .... I_IL..LI .... I.....J...I ..... 1.....1...1 ..J......LJ.-L...L.I ..... I.....I...I ..J....J......JI (nu mère d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecln spécialiste en rhumatelogle 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgè 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanèment 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1/évrier 2018: 

J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de séeukinumab à une dosede 150 mg a étè adminislré préalablement pendant 
un minimum de 36 semaines. Cette spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base desconditions a) 2 et e) 1 b) du § 
8540200 du ehapitre IV. 

du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (date du dernier traitement avee une dose de 150 mg). 

J'atteste qu'après une durée de traitement de minimum 36 semaines avee la spécialité pharmaeeutique à base de séeukinumab à 
une dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. CeUe réponse partielle est définie par une .amélioration entre 2 et 5 
points sur I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéfieiaire et Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plUs atteinte, par rapportè la situation clinique dU bénéficiaire avant I'initiation du traitement avee la spécialité 
pharmaeeutique à base de séeukinumab administré à une dosa de 150 mg. 

J'atteste que fai obseNé cliniquement une arthrite aetive: 
Le uu/uu/uuuu (date de début de traitementà une dose de 150 mg) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ei-contre) 
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J'atteste que j'ai observé cJiniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (date du dernier traitement à une dose de 150mg) 

Au niveau des articulations suivantes 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulatian majeure la plus 
atteinte figurant au point IV du présent fanmulaire : 

Le. uu/uu/uuuu (Date à laquelie Ie bénéficiaire a rempli san évaluatian au début de traitement à unedase de 150 mg) 
II a obtenu un score de: uu 

Le uu/uu/uuuu(Date à laquelie Ie béneficiaire a rempli san évaluatian du dernier traitement à une dase de 150 mg) 
11 a abtenu un score de: u u 

J'atteste que j'ai mai-même rempli I'évaluatian NRS (Numerical Rating Scale) paur I'articulatian majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent fanmulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelie Ie médecin a rempli san évaluatian au début de traitement à une dose de 150 mg) 
J'ai abtenuun score de: uu 

Le u u/u u/u u uu (Date à laquelie Ie médecin a rempli san évaluatian dU demier traitement à une dase de 150 mg) 
J'ai abtenu un score de: uu 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair un traitement avec la spécialité phanmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

111 - Identificatlan du médec;n spécialiste en 'humatalag;e (nom, p,énam, ad,esse, N°INAMIl : 

,-I -,-I --,---",--,---,---",--,--,--,1-,--1 -,--,-,---,--,-,---,--,1_1,--,---,-,1 (no m ) 

,--I ..1...1 -'-'-'---'-.L.--'.~..I...I -11-'---'---'-'---'-'-'--11-,--1 -'---''---11 (prénam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 1 1 (nOINAMI) 
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W I W I L-[ -,----,----,--,I (date) 

L-________ ----'I (cachet) (signature du médecin ) 

IV - Echelle d'évalualion NRS de I 'articulallon majeure la plus attelnte, à rempllr par 

Ie bénéficiaire donl I'identité esl mentionnée au point I; 

Ie médecin dont I'identité est mentionnée au point 111 

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
alteintedurant les derniers jours, c'esl-à-<Jire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonllée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date àlaquelle I'évaluation a été remplie au début de traitement à une dose de 150 mg) 
."", .. . ". " .. "" .. " (signature du bénéficiaire) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie du dernier traitemenl à une dose de 150 mg) 
" .. "" ........ " ". ". (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéffciaire? 

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
Activité 

(10) maximale de 
la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie au début de traitement à une dose de 150 mg) 
" .. " .. . ...... ... " ........ ....... (Signature du médecin) 

uU/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie du derniertraitement à une dose de 150 mg) 
............. "" ..... ............. (Signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongatIon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sècukinumab 300 mg pour 
une arthrite psoriasique, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines à la dose de 150 mg (§ 10960000 
du chapitre IV de la liste jointe à IA R. du 1 lévrier 2018) 

I-Identificalion du benéficlalre (nom, prénom, Wd'affiliatlon chez I'O.A.} 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affilialion) 

11 - Elémenls à attesler par un médec!n spéciallsle en rhumalologie : 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifieque Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avecune spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à 
une dose de 300 mg pendant 16 semaines pour Ie traitement de I'arthrite psoriasique: 

u de type poly-articulaire insuffisamment contrOlée 

J'atteste que ce lraitement s'est montré efficace en diminuant à la fois par une diminution d'au moins 50 % du nombre 
d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 50 % de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab à la dose de 150 mg. 

Ou 
u de type oligo-articulaire insuffisamment contrólée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une. amélioration de minimum 5 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte, par rapport à la 
situation dinique du bénéficiaireavant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à la 
dose de 150 mg. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg pour une nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrenee de 4 eonditionnements maximum de 3 
stylos préremplis de 300 mg ou de 12 eonditionnements maximum de 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire 
Ie remboursement des eonditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mois est mentionné ci­
dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires .à : 
uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 4) 
OU 
uu eonditionnements de 1 stylo prérempli de 300mg (maximum 12) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseiJ les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engageégalement, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à eommuniquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de. Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenirdu bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g)du § 10960000 du 
chapitre IV de la listë jointe à I'A R. du 1 février 2018. 

111 - Identification du médecin spéciallste en rhum"tologie (nom. prénom. "dresse. N"INAMIl : 

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

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

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

W I W ti I I I I (date) 

L-______ ---'I (cachet) (signature du médecin ) 

am) In § 10960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

am) Au § 10960000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
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usine buiten 
bedrijf 
I ex-
usine 

COSENTYX 300 mg/2 ml NOVARTlS PHARMA ATC: l 04AC10 

8-305 4285-4 90 3 voorgevulde pennen 2 ml 3 stylos préremplis 2 ml solution 2910,29 2910,29 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, . 150 mg/ml inJectable, 150 mg/ml 

4285·4 90 2649, 65 2649, 65 

B-305 • 7732-191 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 1 stylo prérempli 2 ml solutien 938 ,5800 938,5800 
voor injectie, 150 mg/ml injectable, 150 mg/m l 

B-305'" 7732-19 1 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 1 stylo prerempli 2 ml 50lulion 936,2100 936,2100 
voor injectie, 150 mg/ml injectable, 150 mg/ml 

an) In § 11170100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

an) Au § 11170100, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Op m 
Ob, 

Nl l EMDO 1 BO mg DAllCHI SANKYO BEl GIU M ATC; Cl 0AX15 

A-143 4265-104 50 filmomhulde,tabletten" l BO mg 

ao) In § 11 170200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen 

50 comprimés pelllculés, 180 mg T 

ao) Au § 11 170200, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Conditionnements Opm 
Ob, 

NllEMDO 1BOmg DAIICHI SANKYO BEl G1UM ATC: C10AX1 5 

8-362 4265-104 50 film omhulde tabletten, 180 mg 

ap) In § 11180100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Benaming I Oénominalion (Aanvrager/Oemandeu r) 

Cat. Cod e Verpakkingen 

50 comprimés pelliculés, 180 mg T 

ap) Au § 11180100, les spéciali tés suivantes sant 
supprimées: 

Conditionnements Op m 
Ob' 

NUSTENOI 1BO mg/10 mg OAI ICHI SANKYO BELGIUM ATC: C.10BA1 0 

A- 144 4265-146 50 filmomhulde tabletten, 180 mgl 
10 mg 

aq) In § 11180200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Benaming / Dénomlnalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

50 comprimés pe11iculés, 180 mgl eRfT 
10 mg 

aq) Au § 11180200, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Conditionnements Opm 
Obs 

NUSTEN0 1180 mgJ10 mg OAIIC HI SANKYO BEl GlUM ATC: C 10BA10 
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8·363 4265·146 50 tilmomhulde tabletten, 180 mgl 
10 mg 

50 comprimés pelllculés, 180 mgl 
10 mg 

CRfT 

ar) In § 11220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

ar) Au § 11220000, les spécialitéssuivantes sont insérées: 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex· 
usIne buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

XOLAJR 150 mg NOVARTlS PHARMA ATC:R030XOS 

8·365 4227-609 6 voorgevulde spuiten 1 ml 6 seringues préremplies 1 ml 1827,77 1827,77 8,00 12,10 
oplossing .voor injectie, 150 mg/ml 50lution injectable, 150 mg/ml 

4227-609 

as) Er wordt een § 11500000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11500000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van amikadne liposómaal komt-in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend voor de behandeling 
van niet-tuberculeuze mycobacteriële (NTMl longinfecties die worden 
veroorzaakt door het Mycobacterium avium-complex (MAC) bij volwassen 
rechthebbenden met beperkte behandelopties, na, minimaal 6 maanden 
behandeling met een antibacterieel regime op basIs van internationale of 
Belgische aanbevelingen (ATS/ERS/ESCMIDIIDSA Daley, Cliillnfect Dis 
2020), en die geen cultuuromzetting hebben bereikt, met uitsluiting van 
patiënten met: 

· -mucoviscidose; 

- MAC-Infectie resistent voor amikaclne (als bepaald vla een minimum 
inhibitory concentration (MIC) gevoeligheid >64 ~gfml) ; 

- een MAC-Iongziekte met Mycobacterium abscessus, 

b) Een multJdisciplinair consult dient de diagnose te stellen hij elke aanvraag 
tot vergoeding en is samengesteld uit minstens volgende specialisten met 
ervaring in de aanpak van niet-tuberculeuze mycobacteriêle (NTM) 
longinfecties die worden veroorzaakt door het Mycobacterium avium-complex 
(MAC) : een pneumoloog, een inf.ectioloog en een microbioloog. 

De klinische diagnose wordt bevestigd door: 

- microbiologio (bij elke aanvraag tot_vergoeding) 

-radiografie of hoge resolutie CT thorax (enkel bij de eerste aanvraag 
tot vergoeding) 

Dit multidiscipfinair consult levert een rapport af dat ten minste de 
volgende elementen bevat: 

1. Gestelde diagnose ; 

2. Elementen die toelieten de diagnose te stellen, oa, radiografie of 
hoge resolutie CT thorax (enkel bij de eerste aanvraag tot vergoeding) 
en microbiologie (bij elke aanvraag tot vergoeding); 

3. Protocollen en resultaten van de voorgaande behandeling met een 

1550,73 1660,73 

as) 11 estinséré un § 11500000rédigé comme 'suit: 

Paragraphe 11500000 

al -la specialite pharmaceutique à base d'amikacine liposomale fait l'objet 
d'un remboursement si elle est admlnistrêe ,pour letraltement des Intections 
pulmonaires à Mycobactéries non tuberculeuses (MNT) causees par Ie 
complexe Mycobacterium avium (MAC) chez les bënéfieiaires adultes doni 
les options de traitement sont limitees, après au moins 6 mois de !raitement 
avec, un schema antibactérien basé sur les roeommandations ·internationales 
ou belges (ATS/ERS/ESCMIOIIDSA Daley, Clin Infect Dis 2020), et qui n'ont 
pas alteln! la conversion de la culture, et qui ne presentent pas : 

- de mucoviscidose ; 

- de rêsistance de I'infection MAC pour I'amikacine (déterminê via une 
concentration minimale inhibitrice (CMl) sensibilité > 64 ~g/ml) ; 

- une maladie pulmonaire MAC avec Mycobacterium abscessus, 

b) le diagnostic doit être établi pour chaque demande de remboursement par 
une consultation mUltidisciplinaire, qui comprendra au minimum les 
spécialistes suivants, expérimenté$ dans Ie domaine de la prise en charge 
des infeCtiens pulmonaires à Mycobacteries non tuberculeuses (MNT) 
causees par Ie complexe Mycobacterium avium (MAC) : un pneumologue, un 
infectiologue et un microblologiste. 

l e diagnostic '- clinique estconfirmé par : 

~ la microbiologie (pourchaque demande-de remboursement) 

- la radiographie ou' un CT thoracique à haute resolutien (pour autant 
qu'il s'agit de la première de mande do remboursement) 

'GeUe consultation multidisciplinaIre délivre un rapport contenantau molns 
les éléments suivants ': 

1. le diagnostic établi ; 

2, les êláments ayant permis I'établissement du diagnostIc, entre 
autre la radiographie ou un CT thoracique à haute résoluUon (pour la 
première de mande uniquement) et de la microbiologie (pour chaque 
demande de rembourSement); 

3. les protocoles et les résultats du traitement antérieur avec un 
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anlibacterieel regime (naam van de fa"rmaceutische specialiteiten, 
periode van behandeling , posologie van de behandeling, resul~aten 
van de microbiologische analyse); 

4. Bepaling van de MIC-waarde voor amikaclne; 

5. Elementen die toelaten om ulUe sluiten 'dat de rechthebbende aan 
mucoviscidose ot een MAC-Iongziekte niet Mycobacterium abscessus 
lijdt. 

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, en dit voor een maximale 
behandelduur van 18 maanden, 

d) Oe vergoeding moet aangevraagd worden door een arts-specialist met 
ervaring in de behandeling van niet-tuberculeuze longziektes die worden 
veroorzaakt door MAC en deel uitmakend van een multidisciplinair team 
zoals gedefinieerd onder 'punt b) hierboven. 

e) Op basi s van het rapport van het multidisciplinair consult zoals 
gedefinieerd onder punt b), dient een multidisciplinairinlerziekenhuis leam 
de noodzaak tot behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis' van 
amlkacine lIposomaal bij de rechth ebbende te bevestigen aan de arts­
specialist vermeld in puntd). 

Oe bevestiging van de noodzaak tot behandeling door het multidisciplinair 
interziekenhuis team, dient'tc worden aangevuld met de gegevens,(naam, 
specialisatie, RIZIV-nummer, ziekenhuis) van de leden die tot dit 
multidisciplinair inlerziekenhuis team behoren. 

Deze bevestiging Is nodig' zowel bij do eerste aanvraag tot vergoeding, 
als bij een aanvraag tot verlenging van de vergoeding. 

f) Oe vergoeding wordt toegestaan voor maximaal 3 periodes van telkens 
maximaal a,maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
door de, via het e-Health platform geldentificeerde en geauthentificeerde, 
arts-specialist vermeld onder punt dl, die gelijktijdig: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt al en b) zijn vervuld; 

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te houden van de adviserendearts, waaronder: 

hel verslag van het multidisciplinair consult zoals 
gedefinieerd onder punt bl, 

de bevestiging van een multidisciplinair inlerziekenhuis 
team dat behandeling bij de rechthebbende met de farmaceutische 
specialiteit op basis van amikacine liposomaal noodzakelijk is, zoals 
gedefinieerd onder punt e) . 

g) Oe vergOeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer deze specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een 'bewijs van het 
elektronisch akkoord . 

at) In § 11500000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming J Dénonilnation (Aanvrager/Demalldeur) 

schéma antibactërien (nom des spédalites pharmaceutiques, période 
du traitement, posologie du tralteme'nt, resultsts de I'analyse 
mlcrobiologlque) : 

4. Determination de la valeur CMI pour amikaclne ; 

5.Elements qui permettent d'exc!ure que [e benéficiai reest atteint de 
mucoviscidose ou d'une ma[adie pulmonaire MAC avec 
Mycobacterium abscessus. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendta compie d'une 
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans Ie resumé 
des caracléristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, et ceci pour une durée maximale de traitement de 18 mois, 

d) le remboursement doit être demandé par un mêdecin-spécialiste 
expérimenlé dans Ie trailemen! des infections pulmonaires non tuberculeuses 
causees par Ie MAG et faisant partie d'une equipe mUltidisciplinaire telle que 
définie au point b) ci-dessus. 

e} Sur la base du rapport préparepar la consultation multidisciplinaire 
comme définie sous point bl , une eqiJipemullldisciplinalre interhospitalière 
doit confirmer la nécessité d'un trai tement par la specialité pharmaceutique à 
base d'amikacine liposomale au médecin spécialiste mentionne au point d), 

la confirmation de la nècessile du lraitement 'par I'équipe 
multidisciplinaire interhospitalière doil être complétée par les donm!!es 
(nom, specialisation, numéro INAMI, höpltal) des membres appartenan1.à 
ceUe équipe multidisciplinaire interhospitaUère. 

CeUe confirmation est requise tant peur la première demande de 
remboursementque pour une demandede renouvellemenl de 
remboursement. 

f) Le remboursement est accordé pour maximum 3 perIodes de chaque fois 
maximum 6 mois sur base d'une demande de remboursement élGctroniquo 
introdulle par Ie médecin spécialiste, Identifie et aulhentifié par la plateforma 
e-Health, decrit au point dl, qui simultanement : 

- atteste que toutes les conditions au point a) et b) sent remplies ; 

- s'engage à tenir à la di,sposition du médecin-conseil les ,élements de 
preuve confirmant les eléments aUeslës, entre autre : 

la rapport de la consultation multidisciplinaire comme 
définïe sous point b), 

la confirmalion d'une equipe multidisciplinaire 
interhospitatiêre qu'uil !raitemen! chez Ie bénêticiaire avec ra specialité 
pharmaceutique à base d'amlkacine liposomale ast nécessaire, 
commedéfinie sous point el. 

g) l e remboursement est accorde si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la déliiJrancede la spécialité, d'une preuve de I'accord 
électronlque. 

at) Au § 11500000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemenls Oprn Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 
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ARIKAYCE LlPOSOMAl -S90 mg EUROCEPl AlC: J01GB06 

7734-700 28 flacons verneve/suspensJo, 28 flacons suspension pour 10570,00 10570,00 
590mg Inha/atlon _par nébullseur, 590 

mg 

A-H6 fr 7734-700 1' lnJectiefiacon, 590 mg 1 flacon injectable, 5~O mg T 11211,3100 11211,3100 

A-146 o,o, 7734-700 1 lnjectienacon, 590 mg 1 flacon injectable, 590 mg T 11204,2000 11204,2000 

au) Er wordt een § 11510000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11510000 

a) Voorwaarden verbonden aan de klinische toestand van de rechthebbende: 
De farmaceutische specialiteit op basis van relugolfx, estradIal (hemlhydrate) 
en norethisteronac~taat wordt vergoed In categorie Bals aangetoond Is dat 
ze wordt voorgeschreven als behandeling van matige lot ernstige symptomen 
van uteriene myomen bij een premenopauzale vrouw met minstens 1 myoom, 
met als doel de baarmoeder te, behouden. 

Daarnaast vertoont de rechthebbende minstens één van de volgende 
symptomen: 

1. Aanwezigheid van menorragie (> 120ml menstrueel bloedverlies) 
aangetoond door een totale PBAC score gedurende één menstruele 
cyclus van meer dan 1 SO, «(PBAC score: zIe Higham JM, Q'Brien PM, 
Shaw RW. Assessment ,of menstrual brood loss using 'a pictorlal chart. 
Sr J Obstet Gynaecol. 1990 Aug;97(8):734-9. URl: 
http://onlinelibrary.wiley..com/doi/10.1111/I .J471-
0528 ~ 1990.tb16249.x1abstract); 

2. enlol aanwezigheid van dysfunctionele pijn. 

b) Eerste maChtiging lot.vergoeding voor lOB weken: Een eerste machtiging 
tot vergoeding wordt toegekend voor 9 verpakkingen van 84 tabletten voor 
een periOde van -maxlmaal10B weken. Oe arts-specialist in de-gynaocologie 
verbindt zich ertoe om de vergoede behandeling na de-eerste verpakking van 
84 tabletten niet voort te zetten indien ze niet doeltreffend" blijkt. 

(-doeltreffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maximum 
van 8 dagen bloeden, spatting niet inbegrepen) 

cl Bepalingen voor de aanvraag van de eerste vergoeding voor 108 weken: 
De machtiging voor vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend 
arts op basis van een ,aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A van de huidige paragraaf dat. volJedig ingevuld en ondertekend is 
door de behandelende arts-specialist in de gynaecologie die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. bevestIgt dat aJle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling; 

2. attesteert dat de criteria betreffende de ernst van de bloedingen, en/of 
aanwezigheid van dysfunctlonele pijn vervuld zijn bij de betrokken 
rechthebbende vóor de instelling_ van de behandeling; 

3. zich ertoe verbIndt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
eerste 'verpakking van 84 tabletten indien ze niet doeltreffend· blijkt; 

(·doeltreffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maximum 
van 8 dagen bloeden, spotting niet,inbegrepen) 

4. zich ertoe verbindt de bewijselemenlen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde 'sltuatie bevond op het ogenblik van 
de aanvraag. 

d) Bepalingen voor het bekomen van een nieuwe machtiging tot vergoeding: 
een nieuwe machtiging tot vergoeding van 9 verpakkingen van 84 tabletten 
voor een periode van 108 weken, op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model weergegeven ;s in bijlage B van de huidIge pa~agraaf, dat 
volledig ingevuld en ondertekend is door de behandelende ,arts-specialist in 
de gynaecologie die zodoende tegelijkertijd : 

au) 11 estinséré un § 11510000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11510000 

a) Conditions relatives à la situation clinique de la bénéficiaire: La spécialité 
pharmaceutique à base de rélugolix, estradiol (sous forme hémihydratêe) et 
acétate de noréthistérone faIt I'objet d'un remboursement en catégorie B sI 
elle est prescrite chez une temme préménopausée qui a au molns un 
fibrome, dans Ie Iraitemen! des symptêmes modérés à sé-vères des fibromes 
utérins', dans Ie but de conserver I'utérus, 

En outre la bénéficiaire doit présenter au moins un des symptomes 
sulvants: 

1. présence de ménorragies (> 120ml de perte de sang mensuelle) 
démontrée par un score PBAC total au cours d'un cycle menstruel 
supérieur à 150 «score PBAC : voir Higham JM, D'Brien PM, Shaw 
RW Assessment of menstruel blood 'lossusing e pictorial chart. Br J 
Obstet Gynaecol. 1990 Aug; 97{8}:734-9. URl: 
http://onllnelibrary.wiley.com/doi/10.1111/i.j471-
0528.199,0.tb16249.x1abs!ract); 

2. eVou présence de douleurs dysfonctionnelles. 

b) PremIer remboursement pour 108 semain8s: Unepremière autorisation de 
remboursement estaccordée pour 9 conditionnements de 84 comprimés peur 
une periode -maximale de 108 semaines. le médecin spécialiste en 
gynécologie s'engage SI ne pasprolonger la !raitemen! remboursé aprés Ie 
premier conditionnement de 84 comprimés s'il nes'avère pas efficace~. 

(Oefficace : aucun episode de saignements abondants et un maximum de 
8 jours de.saignemants, spotting non inclus) 

c) Modalltés de la demande pour un premier remboursementpour 108 
semaines: l'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie mêdecin­
conseil sur base d'un formulaire de demande dont le 'modèle est repris à 
"annexe A du present paragraphe, dûment complété et signé par Ie médecin 
traitant specialiste en gynécologie qul. ce faisant -: 

1. confirme quetoutes les conditions mentlonnées au point a) ci-dessus 
ont été remplies-avant I'instauralion du traÎtement ; 

2. 'sUeste que les critères relalits à la gravlté des salgnements,.etlou 'de la 
présence de douleurs dysfonctlonnelles étaient rempUs par ra bénéficlaire 
concernée avant I'instauration du traitemenl ; 

3. s'engage à ne pas poursuivre Ie traitement remboursé après Ie premIer 
conditionnement de 64 comprimés s'H ne s'avère pas efficace· ; 

(*efficacité : -aucun épisode de saignements abondants et un maximum 
de 8 jours de saignements, spotting non indus) 

4 . s'engage à meUre à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuveconfirmant qua la bénéficiaire concernée se trouvait dans Ja 
situation déclarée au moment de la demande. 

d) Modalités pour obten,r un éventuel nouveau trailement :Une nouvelle 
autorlsation de remboursement peut étre déllvrée pour 9 conditionnements 
de 64 comptimês pour une période maximale de 108 semaines sur base d·un 
formulaire de demande dontIe modèle est repris à l'Annexe B du présent 
paragraphe, dûmenl complété et signé parle médecin traitant spécialiste en 
gynécologie qui, ce faisant: 
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1. de.doeltreffendheid· van deze. specialiteit bij betrokken rechthebbende 
bevestigt. 

(*doeltreffendheid:· geen episodes van hevig bloeden on een maximum 
van a dagen bloeden, spatting niet inbegrepen) 

2. zich ertoe verbindt de bewIjselem enten ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond op het ogenblik van 
de aanvra,ag. 

e) Afleve(ing van de machtigingen tot ·vergoeding door .de adviserend arts; 
Voor elke aanvraag bedoeld onder res pectievelijk punten b} en dJ, .op basis 
van de aanvraagformulieren, waarvan het model is weergegeven, hetzij in 
bijlage A, hetzij in bijlage B van de huidige ·paragraaf, levert de adviserend 
arts aan de rechthebbende een machtiging afwaarvan·hel model is bepaald 
onder ~e" v~n · bijlage 111 van het koninklijk besluit van 01.02.2018, waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot 108 weken en hel aantal verg oede 
verpakkingen beperklis tot 9 verpakkingen van 64 tabletten per machtiging. 

, . confirme I'efficacitë* de cette spécialité chez la bénéficiaire concemée. 

(*efficacité : aucun éplsode de saignements abondants et on maximum 
de 8 jours de saignements, spoHing non inclus) 

2. s'engage à .meltre à la .disposltion du médecinwconseilles éléments de 
preuve confirmant que la bénéflclaire concerjlée se trouvait dans la 
situation dêclarée au moment de la demande. 

e} Délivrance des autorisations de remboursement par Ie médecin-conseil : 
Pour chacune des demandes visées ci-dessus aux points b) et d), 
respectlvement, sur base du ·formulalre de demande dont Ie mCldèle est 
repris, Ie caséchéant, soit à l'Annexe A, soit à I'annexe B du present 
paragraphe, dûmenl complété et signé par Ie médecin traitant spécialiste; en 
gynécologie, Ie médecin-conseil déllvre au bénéficiaire une autorisation dont 
Ie modèle estfixé sous "e" del'annexe 111 de I'arrêté roy al du 01 .02.2018, 
donl la durée de validité est limitée à 108 semaines et Ie nombre de 
conditionnemenls autorisés est limitó á g·conditionnements de 84 
comprimés. 

BIJLAGE A: eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van relugolix, estradiol (hemihydrate) 
en norethisteronacetaat voor de behandeling bij premenopauzale vrouwen met als doel de baarmoeder te behouden. 
(§11510000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het Koninklijk Besluit van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij deV.1,): 

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 (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gynaecologie, verantwoordelijk voor de behandeling, verzoek de adviserend arts om de 
vergoeding van 9 verpakkingen van84 tabletten van deze specialiteit toe te staan voor een maximale periode van 108 weken, voor 
de behandeling van matige tot ernstige symptomen van uteriene myomen bij een premenopauzale vrouw met als doel de 
baarmoeder te behouden. 

Het gaat om een eerste machtigingsaanvraag, deze rechthebbende heeft nog geen vergoeding genoten van deze specialiteit op 
basis van de huidige paragraafl1510000. 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende premenopauzaal is met minstens 1 myoom en dat ze als gevolg van deze 
aandoening lijdt aan matige tot ernstige symptomen: 

u menorragie (> 120ml menstrueel bloedverlies) aangetoond door een totale PBAC scor"" gedurende één menstru.ele 
cyclus van meer dan 150. (-PBACscore: zie Higham JM, O'Brien PM, Shaw RW. Assessment of menslrual blood loss 
using a pictorial chart. Br J Obstet Gynaecol. 1990Aug;97(8):734-9. URL: http://onlinelibrarv.wiley.com/doi/1O.1111f1.j471-
0528.1990.tb16249.x/abstract) 

u En/ofdysfunctionele pijn 

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt ter 
beschikking te hOUden van de adviserend arts. 

Ik verbind mij ertoe de vergoede behandeling niet voort te zetten na de eerste verpakking van 84 tabletten indien deze niet 
doeltreffend" is. 
(* doeltreffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maxi mum van 8 dagen bloeden, spotting niet inbegrepen) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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I I I I I I I I I I I I I 1 I 1 1 1 I 1 1 
W - 1 1 1 1 I 1 -W -I 1 1 1 (n° RIZIV) 

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

'--______ -'1 ,,,_, 

1 (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: MODEL VAN HET AANVRAAGFORMULIER VOOR EEN NIEUWE VERGOEDING 

Aanvraagformulier voor een nieuwe vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van relugolix, eslradiol (hemihydrate) 
en norethisteronacetaat voor de behandeling bij premenopauzale vrouwen met als doel de baarmoeder te behouden, 
(§11510000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het Koninklijk Besluit van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrilvingsnummer bi! de V.I.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

i! - Elementen te bevestigen door de behandelende arts: 

ik ondergetekende, arts-specialist in de gynaecologie, verantwoordelijk voor de behandeling, verzoek de adviserend arts om de 
vergoeding van 9 verpakkingen van 84 tabletten van deze specialiteit toe te staan voor een maximaie periode van 108 Weken, voor 
de behandeling van matige tot ernstige symptomen van uteriene myomen bij een premenopauzaie vrouw met ais doei de 
baarmoeder te behouden. 

Het betreft een nieuwe machtigingsaanvraag voor 108 weken, de rechthebbende heeft reeds vergoeding genoten van deze 
specialiteit op basis van de huidige paragraaf 11 51 0000 en bleek doeltreffend. 
('doeltreffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maximum van 8 dagen bloeden, spatting niet inbegrepen) 

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

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

~--'-1-L--'-.L-l.I_I~-,I-'--'--'-L.--'-1-L-,I-,-1 -L-JL...JI (naam) 

LI -'...1 --'-L...L-L.LJ.I-LI -'...I-LI-L-'--'-L.--'-L-'--LI-LI -L-JL...JI (voornaam) 

w - I I I 1 1 I-W -I I I I (n° RIZIV) 

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

"--______ -'1 '''~,,'' (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A : Première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de rélugolix, estradiol (sous forme 
hémihydratée) et acétate de noréthistérone pour Ie traitement des femmes préménopausées dans. Ie but de conserver 
I'utérus (§11510000 du chapitre IV de la Iiste jointe de l'Arrêté Royal du 1 février 2018) 

I- Identification du bénéficialrelnom. Qrénom. numéro d'affiliation chez I'O.A.} : 

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

I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester Qar Ie médecin traltant spéclaliste en gynécologie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en gynécologie, responsabie du traitement, sollicite auprès du médecin-conseil Ie 
remboursement de 9 eonditionnéments de. 84 comprimés de eette spécialité pour une période maximale de 108 semaines, pour Ie 
Iraitement des symptömes modérés à sévères dé fibromes utérins ehez une femme préménopausée dans Ie but de con server 
I'utérus. 

11 s'agit d'une première demande d'autorisation, cette bénéficiaire n'a jam ais eneore reçu de remboursement pour eette spécialité 
sur base du présent paragraphe 11510000. 

J'atleste que la bénéfieiaire mentionnée ei-dessus est préménopausée, qu'ellea au moins un fibrome et qu'elle souffre, dû ' à eette 
situation de symp!ómes modérés à sévères: 

u ménorragies (> 120ml de perte de sang menstruel) démontrée par un score PBAC" total supérieur à 150 au cours d'un 
cyele menstrue!. r' score PBAC : vair Higham JM, O'Brien PM, Shaw RW. Assessment of mens!rual blood loss using a 
pietorial chart. Br J Obs!et Gynaecol.'1990Aug;97(8):734-9. URL: http://onlinelibrarv.wiley.eomldoi/l0.llllli,1471-
0528.1990.tb16249.xlabs!raet) 

u eVou de douleurs dysfonctionnelles 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-eonseil les éléments de preuve établissant que la bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à ne pas poursuivre Ie traitemen! remboursé après Ie premier eonditionnement de 84 comprimés s'il s'avère ne pas 
être efficaee·. 
('effieacité : aucun épisode de saignemen!s abondants et un maximum de 8 jours de saignements, spatting non inclus) 

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

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

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

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

WI Wil II I I(date) 

'--______ ---'1 (m~ (signature du médecin) 

ANNEXE B: MODÈLE DE FORMULAIRE DE DEMANDE DE NOUVEAU REMBOURSEMENT 

Formulaire de de mande d'un nouveau remboursement pour la spécialité pharmaeeutique é base de rélugolix, astradial (sous forme 
hémihydratée) et acétate de noréthistérone pour Ie traitemen! des femmes préménopausées dans Ie but de conserver 
I'utérus (§115100oo du chapitre IV de la liste jointe de l'Arrêté Royal du 1 février 2018) 
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I - Idenllflcation du bénéticialre (nom. prénom. numéro d'affillation chez I'O.A.): 

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 (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant.spécialiste en gynécologie: 

Jesoussigné, médecin spécialiste en gynécologie, responsabie du traitement, sollicite auprès du médecin-conseil Ie 
remboursement de 9 conditionnements de 84 comprimés de cette spécialité pour une période maximale de 108semaines, pour Ie 
traitement des symptömes modérés à sévères de fibromes utérins chez une femme préménopausée dans Ie but de eonserver 
I'utérus. 

11 s'agit d'une nouvelle demande d'autorisation de 108 semaines; cette bénéficiaire a déjà reçu un remboursement pour cetle 
spécialité sur base du présent paragraphe 11510000 et Ie traite ment a été efficace". 
("efficacité: aucun épisode de saignements abondants et un maximumde 8jours de saignements, spotting non inelus) 

Je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que la bénéficiaire se trouve dans la 
situation atlestée. 

111 -Identlfication du médecin-spéciallste mentionné cl-dessus au point 11 : 

L..L-L.L..1-L.L..l-L.l.I-L.L..1-L.L..l-L.l...JILLI -'-L.JI (nom) 

L...L...L.-IL...L.I ...L...JI-,-I ..LI ..... 1-,-1 -,--,-'...1 -,--,-'....'-1 ..J.I_IL...L.~I (prénom) 

L1J - I I 1 I I 1 -W -I I I 1 (n° INAMI) 

W 1 W 11 I I I I (date) 

'--______ --'1 (~~." (signature du médecin) 

av) In § 11510000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

av) Au § 11510000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

RYEQO 40 mg/1 mg/O.S mg GEDEON RICHTER ATC: H01CC54 

8-369 4511-655 84 filmomhulde tabletten, 40 mg/1 84 comprimés pelliculés, 40 mg/1 252,98 252,98 9.90 15,00 
mgl 0,5 mg mgl 0,5 mg 

4511· 855 222,13 222,13 

8-369 * 7734-742 1 fIlmomhulde tablet, 40 mg/1 mgl 1 comprimé pelliculë, 40 mg' 1 mg! 2,8877 2,8877 
0 ,5 mg 0 ,5 mg 

B-369 .. 7734-742 1 filmomhulde tablet, 40 mg! 1 mg/ 1 comprime pelliculé, 40 mg/1 mg/ 2,8031 2,8031 
0 ,5 mg 0,5 mg 

8-369 ~u 7734·742 1 tilmomhulde -tablet, 40 mgl 1 mgl 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 1 mgl 2,9549 2,9549 0 ,1179 0 ,1786 
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0,5 mg 0 ,5 mg 

aw) Er wordt een §11520000 toegevoegd, luidende: aw) 11 est inséré un § 11520000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11520000 Paragraphe 11520000 

a) Voorwaarden -betreffende de klinische toestand van de rechthebbende: De 
farmaceutische specIaliteit op basis van relugolix, estradiol (hemihydrate) en 
norethisteronacetaat wordl ve(Qoed in categorie B indien ze wordt 
voorgeschreven als behandeling van matige tot ernstige symptomen va n 
uteriene myomenblj een vrouw vanaf 18 jaar in de vruchtbare leeftijd die 
menorragie vertoont en met minstens 1 myoom, met 'als doel de 
vruct'!lbaarheid te behouden. 

Daarnaast vertoon t de rechthebbende minstens één van de volgende 
symptomen: 

1. Aanwezigheid van menorragie (> 120ml menstrueel bloedverlies) 
aangetoond door een tolale PBAC score gedurende één menstruele 
cyclus van meer dan 150 (PBAC score:_zie Higham JM, Q'Brien PM, 
Shaw RW. Assessment of menstrual blood loss using a pictorial chart. 
Br J Obstet Gynaecol. 1990 Aug;97(8):734"9 . URL: 
http://onlinelibrary.wileY .,com/doi/l0.1111/i.j471-
0528.1990.tb16249.xlabstracl ); 

2. en/ofaanwezlgheid van dysfuncllonele pijn . 

b) Eerste machtiging tot vergoeding voor 108 weken: Een-eerste machtiging 
tot vergoeding wordt toegekend voor 9 verpakkingen van 84 tabletten voor 
een maximale periode van 108 weken. De arts-specialist in de gynaecologie 
verbindt zich ertoe om de vergoede behandeling na de_eerste verpakking van 
84 tabletten niet voort Ie zetten Indien ze niet doeltrerrend· blijkt. 

(-doeltreffendheid : geen episodes van hevig bloeden en een maximum 
van 8 dagen bloeden , spotllng niet inbegrepen) , 

c) Bepalingen voorde aanvraag voor een eerste vergoeding van 108 weken: 
Do, machtiging voor vergoeding zal afgeleverd worden dOor de adviserend 
arts op basÎS van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A va n de huidige paragraaf dat volledig ingevuld en ondertekend is 
door de behandelenQe arts-specialist in de gynaecologie die zodoende 
tegelijkertijd : 

1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling 'Jan de behandeling; 

2. attesteert dat de criteria betreffende de ernst van de bloedingen 2. 
en/of aanwezigheid van dysfunctionele pijn vervuld zijn bij de 

betrokken rechthebbende vóór de instelling van de behandeling; 

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort Ie zeilen na de 
eerste verpakking van 84 tabletten Indien ze niot doeltreffend· blijkt; 

(·doeltreffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maximu m 
van 8 dagen bloeden , spotting -niet inbegrepen) 

4. zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts ta houdEm die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond op het ogenblik van 
de aanvraag. 

d) Bepalingen voor hel bekomen van een éénmallge, nieuwe machtiging tot 
vergoeding: een nieuwe machtiging_ tol vergoeding van 9 verpakkingen van 
84 tabletten voor een periode van 108 weken, op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is in bijlage A van de 
huidige paragraaf, dat volledig Ingevuld en ondertekend is door -de 
behandelende arts-specialist in de gynaecologie die zodoende tegeUjker1îjd: 

1. de doeltreffendheid· van deze specialiteit bij betrokken 'rechthebbende 
bevestigt 

(·doeltreffendheld: geen episodes van hevig bloeden en een maximum 
van 8 dagen bloeden (spotting niet Inbegrepen» 

a) Conditions relatlves a la situation dinique de la bénéficiaire: La specialité 
pharmaceutique à base de rélugolix, estradiol (sous forme hémihydratée) et 
acetata de noréthlstérone fait I'objet d'un rèmbo'ursement en catégorie B si 
elle est prescrite chez une femme de plus -de 18 ans, en äge de procréatlon , 
qui présente des ménorragies et qui a au moins un fibrome, dans Ie 
traitement des symptömes modérés à sévères 'des fibromesutérins, dans Ie 
but de conserver la fertilité. 

En outre la benéficiaire doit présenter au moins un dessymptomes 
suivants: 

1. présence de ménorragies (> 120ml de perte de sang mensuelle) 
démontrée par un score PBAC total au cours d'uM cycle menstrue[ 
supérieur à 150 (score PBAC : voir Higham JM, O'Brien PM, Shaw 
RW. Assessmenlof rnenstrual blood loss using a pictorial chart. Br J 
Obstet Gynaecol.1990 Aug; 97(8):734·9. URL: 
hUp:llontinelibrary .wiley .com/doi/1 0.11,1 1/i.j471-
0528.1990,tb1624g.x/abstract ); 

2. et/ou présence de douleurs dysfonclionnelles . 

b) Premier remboursement pour 108 semaines : Une première autorisation 
de remboursement est accordée pour 9 conditionnements -de 84 compiimés 
pour une période maximale de 108 semaines . Le médec!n specialiste en 
gynécologie s'en gage à ne pas prolonger Ie traitement remboursé après Ie 
premier conditionnement de 84 comprimés s'il ne s'avere pas efficace*. 

(*eftlcacité : aucun éplsode de saignements abondants et un maximum de 
8 jours de salgnements, 'spotting non incluIS) . 

c) Modalilés -de la demande pour un premier remboursement pour 108 
semalnes: L'aulorlsation de remboursement sera délivrée par Ie médecin­
conseli sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à 
I'annexe A du present paragraphe, dtimenl complété et signé par Ie médecin 
traitant speCialiste en gynécologie qul, ce falsant: 

1. coofirme que toutes les conditions menUonnées au point a) ci-dessus 
ont été rempties avant l'lnstauration du tralIement : 

2. atteste que les_ critères relatifs à la gravlté des salgnements, et/ou de la 
présence de douleurs dysfonctionnelles_ étaient remp!is par la bénéficiaire 
concernèe avant 1'instauration du traitement; 

3. s'engage à ne pas poursuÎvre Ic traitemenLremboursé après Ie premier 
conditionnement de 84 comprimés s'il ne s'avère pas efficace~ ; 

("efficadté : aucun épisode de saignemcnts abondants et un maximum 
de 8 jours de saignements, spotting non Inclus). 

4. s'engage·à m'eUreà la disposillon du médecin-conseilles óléments de 
preuve confirm'ant que la bénéficiaire concernée se trouvait, dans la 
situation déclarée au moment de la demande. 

d) Modalités pour obtenir un unique nouveau remboursement: Une nouvelle 
autorisalion de remboursement peut êlre délivrée_pour 9 conditionnemenls 
de 84 comprimés pour une période maximale de 108 semaines sur base d'un 
formulaire de demande dont Ie modéle est reprls à ['Annexe Adu présent 
paragraphe, dûment complété-et signé par Ie médecin traitant spécialiste en 
gynécologie quf, ce faisant: 

1. confirme !'efficacité'· de cette spécialité chez la bénéficiaire concernée. 

("efficacité : aucun ,épisode de saignements abondants et un maximum 
de,8 jours desaignements (spotting non inclus» 
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2. zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond op het ogenblik van 
de aanvraag 

e) Aflevering van de toelatingen tot vergoeding door de adviserend arts: Voor 
elke aanvraag bedoeld onder respectievelijk punten b) end), op basis van de 
aanvraagformulieren, waarvan het model·is weergegeven in bijlage A vari de 
huidige paragraaf, levert de adviserend arts aan de rechthebbende een 
machtiging af waarvan het model is bepaald onder "e" van bijlage 111 van het 
koninklijk besluit van 01.02.20.18, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
1 08 weken en het aantal vergoede verpakkingen beperkt is tot 9 
verpakkingen van 84 tabletten per machtiging. 

BIJLAGE A: MODEL VAN HET AANVRAAGFORMULIER 

2. s'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuveconfirmant que la bénéficiaire concernée se trouvait dans la 
situation déclarée au moment de la demande. 

e) Délivrance des autorisations de remboursement par Ie médecin-conseil : 
Pour chacune des demandes visées ci-dessus auxpoints b) et dl, 
respectivement, SUf base du formulaire de de mande dont Ie modèle est repris 
Ie cas échéant à l'Annexe A du présent paragraphe,dûmentcomplété et 
signé par Ie médecin traitant spécialiste en gynécologie, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire une autorisation dont [e modèle est tixé sous "en de 
I'annexe 111 de ]'arrêté royal du 01.02.2018, dont la durée de vaHdité est 
limitée à 108 semaines et Ie nombre de conditionnememts autorisés est limité 
chaque fois à 9 conditionnements de 84 comprimés. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van re[ugo[ix, estradio[ (hemihydrate) en 
norethisteronacetaat voor de behandeling bij een vrouw vanaf 18 jaar in de vruchtbare leeftijd met als doel de 
vruchtbaarheid te behouden (§11520000 van hoofdstuk [V van de [ijst gevoegd bij het Koninklijk Bes[uit van 1 februari 2018) 

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

I (naam) 

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 (aans[uitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

[k ondergetekende, arts-specialist in de gynaecologie, verantwoordelijk voor de behandeling, verzoek de adviserend arts om de 
vergoeding van 9 verpakkingen van 84 tabletten van deze specialiteit toe te staan voor een maximale periode van 108 weken, voor 
de behandeling van matige tot ernstige symptomen van utenene myomen bij een vrouw vanaf 18 jaar in de vruchtbare leeftijd met 
als doel de vruchtbaarheid te behouden: 

u Het gaat om een eerste machtigingsaanvraag: 
De rechthebbende heeft nog geen vergoeding genoten van deze speCialiteit 

u Het gaat om een éénmalige vernieuwing van de machtiging: 

[k bevestig dat deze rechthebbende een eerste machtiging tot vergoeding voor 108 weken heeft ontvangen op basis van de 
bepalingen in §11520000. [k bevestig de doeltreffendheid' van deze specialiteit bij de betrokken rechthebbende alsook het 
opnieuw optreden van de situatie beschreven in de volgende alinea. 

[k verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en in de vruchtbare leeftijd is met minstens 1 
myoom en dat ze als gevolg van deze aandoening lijdt aan matige tot ernstige symptomen: 

u menorragie (> 120m[ menstrueel b[oedverlies) aangetoond door een totale PBAC score" gedurende één menstruele 
cyclus van meer dan 150. ("PBAC score: zie Higham JM, O'Brien PM, Shaw RW. Assessment of menstnua[ blood [oss 
using a pictoria[ chart. Br J Obstet Gynaeco[. 1990Aug;97(8):734-9. URL: http://on[ine[ibrarv.wi[ey.com/doi/10.1111/i.i471-
0528. 1990.tb16249.xlabstract ) 

u En/of dysfunctione[e pijn 

[k verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

[k verbind mij ertoe de vergoede behandeling niet voort te zetten na de eerste verpakking van 84 tabletten indien deze niet 
doeltreffend' is. 
('doe[treffendheid: geen episodes van hevig bloeden en een maximum van 8 dagen bloeden, spotting niet inbegrepen) 

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

138 



I L... .LI --,I_IL....LI -.1.1.....1-"-'--11-,-1 -'---'-'--'---'-L...J........l.-L..LI -.1.1-,1 (naam) 

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

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

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

'--______ -'II~m'." (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : MODÈLE DE FORMULAIRE DE DEMANDE 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de rélugolix, estradiol (sous forme 
hémihydratée) et acétate de noréthistérone pour Ie traitement chez unelemme de plus de 18 ans et en äge de procréation 
dans Ie but de conserver la lertilité (§11520000 du chapitre IV de la liste jointede l'Arrêté Royal du 1 février 2018) 

I - IdentificatIon du bénéficiaire {nome erénom. numéro d'affiliation chez I'O.A.}: 

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 (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester ear Ie médecin traitant seécialiste en gynéeologle: 

Je soussigné, médeein spéeialiste en gynécologie, responsabie du traitement, sollicite auprès du médecin-conseil Ie 
remboursement de 9 conditionnements de 84 comprimés de cetle spécialité pour une période maximale de 108 semaines, pour Ie 
lraitement des symptömes modérés à sévères de fibromes utérins chez une femme ägée de plus 18 ans et en àge de procréation 
dans Ie but de con server la fertilité : 

u - 11 s'agit d'une première demande d'autorisation: 
La bénéficiaire n'a pas encore reçu de. remboursement pour cetle .spécialité. 

u - 11 s'agit d'un renouvellement unique d'autorisation : 

Je confirme que eetle bénéficiaire a reçu une première autorisation de remboursement de 108 semaines sur base des conditions 
du §11520000. Je confirme I'efficacité' de cetle spécialité chez la bénéfieiaire concernée ainsi que la réapparition de la situation 
telle que décrite à I'alinéa suivant. 

J'aUeste que la bénéficiaire mentionnée ci-dessus a au moins 18 ans et est en äge de procréer, qu'elle a au moins un fibrome et 
qu'elle souffre, dû à eetle situation de sympt6mes modérés à sévères: 

u ménorragies (> 120ml de perte de sang menstruel) démontrée par un score PBAC" total de plus de 150 au cours .d'un 
cycle menstruel. (" score PBAC : voir Higham JM, O'Brien PM, Shaw RW. Assessment of menstrual blood loss using a 
pictorial ehart. Br J Obstet Gynaecol.'1990Aug;97(8):734-9. URL: hUp:l/onlinelibrarv.wiley.eom/doi/10.1111/i.1471-
0528. 1990.tb16249.x/abstract\ 

u eVou de douleurs dysfonctionnelles 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que la bénéficiaire se trouve dans la 
situation atlestée. 

Je m'engage à ne pas poursuivre Ie lraitemenl remboursé après Ie premier condilionnemenl de 84 comprimés s'il s'avère ne pas 
être efficace·. 
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('efficacité : aucun épisode de saignements abondants et un maximum de 8 jours de saignements (spotting non inclus). 

111 -Identification du médecln-spécialiste mentionné ci-dessus au point 11: 

I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I 

~~~~-L~~-L~~-L~~~~~LJI(nom) 

L.....J.-'-...J....-'-L.....J.-'-~-'-L.....J.-'-...l...-'-L.....J.-'-...l...-'-L.....J.--'I (prénom) 

L1J - I I-W-I I (n° INAMI) 

WI Wil I (date) 

'---_____ ---.J' I~".' (signature du médecin) 

ax) In § 11520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ax) Au § 11520000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

RYEaO 40 mg/1 mglO,5 mg GEDEON RICHTER ATC: H01CC54 

8-369 4511-655 84 filmomhulde tabletten, 40 mg/1 84 comprimés pelilculés, 40 mg/1 252,98 252,9B 9,90 15,00 
mgl 0,5 mg mgl 0,5 mg 

4511-655 222,13 222,13 

8-369 .. 7734-742 1 filmomhulde tablet, 40 mg/1 mgl 1 comprimé pelJiculé, 40 mgl1 mgl 2,8877 2,8877 
0,5 mg 0,5 mg 

8 -369 ... 7734-742 1 filmomhulde labiel, 40 mg/1 mgl 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 1 mgl 2,8031 2,8031 
0,5 mg 0 ,5 mg 

8·369··· 7734-742 ·1 filmomhulde tablet, 40 mgl1 mgf 1 comprimé pelliculé, 40 mg/1 mgf 2,9549 2,9549 0,1179 0,1786 
0,5 mg 0,5 mg 

ay) Er wordt een § 11530000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11530000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van nintedanib, komt in 
aanmerking voor·vergoeding indien ze wordt gebruikt voor de behandeling 
van een rechthebbende : 

- gediagnosticeerd met ; een Interstitiële longziekte zoals gedefinieerd in 
de Richtlijnen gepubliceerd .door ATS/ERS/JRS/ALAT (Am J Respir Crit 
Care Med 2002) enTTavl! WO et aL (Am JRespi r .Crit.Care Med 2013) en 
met een progressief fibro6erend fenotype gedefini.eerd volgens één van 
volgende criteria gemeten over een maximale periode van 24 maanden 
met daarbij: 

• Of een relatieve afname van de voorspelde FVC% van ::. of = 10%. 

• Of een relatieve afname van de voorspelde FVC% van::. of · .. ·5% - < 
10% met een toename van respiratoiresyinptomen of een verhoogde 
mate van fibrose zichtbaar op de hoge resolutie CT scan. 

ay) II est inséré un § 11530000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11530000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de nintedanib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour Ie traitement d'un bénéficiaire : 

- dlagnostiquésavec: Une pneumopathiei interstitielle diffuse telle que 
définle dansles Recommandations de I'ATS/ERS/JRS/ALAT (Am J Respir 
Crit Care Med 2002) et Travis WO e!-al. (Am J Respir Crit Care ·Med 
2013) avec un phenotype fibrosant progressif selon I'un des critères 
$uivants, mesuré sur une pérlode de 24 mois maximum avec : 

• Soit un declin relatif de la CVF% predile::. ou = 10% 

• Solt un declin relat if de la CVF% prédite ,. ou = 5% • < 10% associé à 
une aggravation des symptOmes respiratoires ou uno exten sion de Ja 
fibrose visible au CT scan thoracique à haute résolution . 
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- En bovendien beschikkend over een f VC% groter dan 40% van de 
voorspelde waarde en een DLCO tussen de 30% en 80% vao de 
voorspelde waarde bij aanvang van de behandeling . 

- Met eveneens een gedocumenteerde contra-indicatie voor 
longtransplantatie of wachtend op een potentiële donor. 

- En lijdt niet aan een vorm van idiopathische pulmonaire fibrose (IPF) 
volgens de Richt1ijn~n gepubliceerd door ATS/ERSfJRS/AlAT (Rag hu Am 
J Crit Care 2018). 

De diagnose moet onder meer gesteld zijn _op basls van de 
voorgeschiedenis en het klinisch onderzoek van de rechthebbende 
evenals van een hoge resolutie CT scan vande thorax, van een 
onderzoek van bronchoalveolair lavagevocht en, Indien nOdig, van een 
longbiopsie. Het onderzoek van bronchoalveolalr lavagevocht Is niet 
noodzakelijk wanneer een iongbiopt beschikbaar is. 

Een multidisciplinair team dient de diagnose te stellen. Dit multidisciplinair 
team Is samengesteld uit minstens de volgende specialisten met ervaring 
in de aanpak van interstitiële longziekten: een pneumoloog, een 
radioloog, een anatome-patholoog, een reumatoloog en een arbeidsarts. 
De namen en de speCialisaties van deze effectieve deelnemers aan het 
multidisciplinair overleg wordeo gedocumenteerd in het dossier van de 
rechthebbende. 

Het centrum waaraan het multidisciplinair team verbonden is, heeft 
uitgebreide _ervaring met het behandelen van idiopathische pulmonaire 
fibrose zoals aangetoond _door inschrijving op www.orpha.nel. onder code 
2032, klinisch centrum erkend in de behandeling van idiopathische 
pulmonaire fibrose; of zoals aangetoond door de behandeling van ten 
minste 50 rechthebbenden met specialiteiten op basis van pirfenidone of 
van ninledanib in de indicatie IPF in de afgelopen 12 maanden. 

a') Voor rechthebbenden die, -vóór de inwerkingtreding van de vergoeding, 
reeds met niet-vergoede verpakkingen van de betrokken farmaceutische 
specialiteit werden behandeld en die v6ór·de aanvang van de behandeling 
aan .de voorwaarden vermeld onder punta) voldeden .. dient de procedure van 
de_ aanvraag lot verlenging van vergoeding gevolgd Ie worden. 

bl De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit -dient tc 
worden voorgeschreven en aangevraagd door een arts-specialist in de 
pneumologie, ervaren in de behandeling van iriterstltlële longziekten en deel 
uitmakend van een multidisciplinair team zoals gedefinieerd onder punt a) 
hierboven, verantwoordelijk is-voor de behandeling. 

Deze arts-specialist heeft een minimum aantal van 25 rechthebbenden 
lijdend aan longfibrose met een progressief fenotype, zoals in a) 
gedefinieerd opgevolgd gedurende een willekeurige ononderbroken 
periode van 20t maanden. 

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
een maximale posologie van 300 mg per dag (2 x 1 capsule per dag), 
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKPl van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn 
vermeld. 

d) De vergoeding kan worden toegekend zolang uit klinische evaluaties blijkt 
dat de rechthebbende een klinisch voordeel ervaart tjoor de behandelfng met 
de betrokken farmaceutlsche special1lelt. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beëindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokkon farmaceutische 
specialiteit zijn vermeld . 

e) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist die verantwoordelijk Is voor de behandeling 
vermeld onder punt b), dre aldus verklaart: 

- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld; 

- El en oulre, présente URe valeur FVC% superieure à 40% de ta vateur 
prédite ET une valeur de DLCO entre 30% et 80% de la valeur prédite au 
commencement du traitement. 

- Avec une contre-indication documentée à la transplantation pulmonaIre 
ou est en attente d'un donneur potentie!. 

- Et ne souffrant d'aücune forme de-fibrose pulmonaire Idiopathique (FPI) 
telle que dóflnie dans les Recommandatlons de I'ATS/ERS/JRS/ALAT 
(Raghu.Am J Crit Care 2018) . 

Le diagnostic doit avolr éte etabli sur base, notamment, deJ'historique et 
de I'examen dinique du bèneficiaire ainsi que d'un CT scan thoracique à 
haute re-solution, d'un examen du liquIde de lavage broncho-alvéolaire et, 
si necessalro, d'une biopsie pulmonaire, L'examen du liquide de lavag e 
broncho-alvéolaire n'est pa s nécessaire lorsqu'une biopSie est disponible. 

le_ diagnosUc doil être établi par une équlpe mullidisciplinaire , qui 
comprendra au minimum les spécialistes $uivants, expérimentés dans Ie 
domaine de la prise en charge des pneumopathies interstitielIes diffuses: 
un(e) pneumologue, un(e) radiologue, un(e) anatomo·pathologiste, un(e) 
mumatologue et un medecin du travail. Les noms et specialisations des 
participants effeclifs acette concerlation multidisciplinaire seront 
documentées dans Ie dossier du bénêficlalre . 

lecentre auquell'équlpe multidisciplinalre 'est attachée, dispose d'une 
expérience établie dans la prise en charge de fibrose pUlmonaire 
idiopathique comme démontré p_ar une inscription sur www.orpha ,net sous 
Ie code 2032, centre cllnique reconnu en traitement de fibrose pulmonaire 
tdiopathique ou comme démontré par .Ie .trailement d'au moins 50 
bénéficialres parles specialités à base de pirfénidone ou de nintedanib 
dans !'indicatien de la FPI au cours des 12 derniers mols. 

s') Pour tes bénéficiaires, qui, avant l'entree en vigueur du remboursement, 
étaient déjà traites par des conditionnements de la spécialité pharmaceutlque 
non remboursé et qui, avant .le débutdu trailement, remptlssaient les 
conditions mentionnées au point a), la procédure de demande de 
prolongation de remboursement doit-être suivie , 

b) le remboursement d~_ la spécialité pharl'!'laceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en pneumologie, introduite par un 
médecin spécialiste en pneumologie, expérimenté. dans la prise en charge 
dos pneumopathles interstitielles diffuses et fa'lsant partle d'une équipe 
multidisciplinaire telle que définie au point a) ci-dessus, responsabJe du 
traitement. 

Cemédecin-spécialiste .a suivi un minimum de25 bénéficiaires, atleints 
de fibrose pulmonaire à phénotype progressif comme defini sous a) 
pendant tune quelconque période ininterrompue de 2.4 mois. 

c) Le nombre de conditionnements remboursablesliendra compte d'une 
posólogie maximale de 300 mo·· par jour (2x1 capsule par jour)conforfl1ément 
aux dispositions figurant dans Ie resumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécIalité pharmaceutique concernée. 

d) Le remboursement peut être accorde pour autantque les evaluations 
cllniques montrent que Ie bénéficiaire a un bénéfice clinlqua du traitement 
avec la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le traitement doit être administre, et éventuellement stoppe en confonnite 
avec les modalités mentionnées dans Ie Resume des Caractéristiques du 
Produit (Rep.) .de la spécialité pharmaceutique. 

e} Le remboursement est accorde pour des periodes renouvelables de 
maximum 12 mois, chaque fois sur base d'une de mande do remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, responsabie du traitement, decdt au point bl, qul ·alnsi : 

- confirme que toules les conditions figurant au point a) ou a'l sont 
remplies; 
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~ zich ertoe te verbinden de_ bewij$$tukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de advlserend~arls ; 

~ indien het een rechthebbende, betreft die in a,anmerking komt voor een 
transplantatie, bij ontbreken van een donor, zich ertoe :te _verbinden de 
rechthebbende in te schrijven op een wachUijsl en deze inschrijving en 
zijn opvolging documenteert, -zowel op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag als van de aanvragen tot verlenging; 

f) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van hel elektronisch akkoord . 

g) DegeJijktijdige vergoeding van de,betrokken farmaceutische specialiteit en 
van farmace utische specialiteiten op basis vanpirfenldone is nooit 
toegestaan. 

az) In § 11530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aarwrager/Oemandeur) 

- s'engage à tenir à la dispositioil du médecin-conseil les êlémenls de 
preuve etablissanl que Ie benéficiaire concerne se trouve dans la situation 
aUestee; 

- 10rsqu'i1 s'sgit d'un beneficiaire éligibl e pour une transplantation , en 
I'absence de donneUr, s'engage à insctire Ie benéficlalre sur une liste 
d'altenle el documente celle inscription et son suivi, lo~ de la _première 
demande de remboursement ainsi quo lors des demandes de 
prolongation . 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de. 
I'accord électronlque. 

g) Le remboursement simuJtané de la spécialité pharmaceutlque concernée 
et des spéciali tés pharmaceuliques à base de pirfériidone n'est jamais 
autorise. 

az) Au § 11530000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

OFEV 100 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: L01EX09 
COMM.V 

7714~173 60 capsules, zacht, 100 mg 60 capsules malies, 100 mg 2120,72 2120,72 

A-105· 7714~173 1 capsule, zacht. 100 mg 1 capsule molle, 100 mg T 37,5645 37,5645 

A~105 .. 7714~17 3 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg T 37,4660 37,4660 

OFEV 150 mg SCS BOEHRINGERINGELHEIM ATC: L01EX09 
COMM.V 

7714-181 60 capsules, zacht, 150 mg GO -capsules molles~ 150 mg 2120, 72 2120,72 

A~105 • 7714~181 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule,molle, 150 mg T 37,5845 37,5845 

A-105 ... 7714~181 1 capsule , zacht, -150 mg 1 capsule molle , 150 mg T 37,4660 37,4660 

ba) Er wordt een ~ 11540100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11540100 

a) De specialiteit op basis van lanadelumab komt in aanmerking voor 
vergoeding voor een ,eerste periode van maximaal 12,maanden Indien ze 
wordt toegediend voor de routinepreventie van angio-oedeemaanvallen bij 
rechthebbenden van 12 jaar en ouder met een diagnose van erfelijk angio­
oedeem type I en 11 (HAE): 

~ die meer dan één ernstige angio-oedeemaanval per maand hebben en 
die meer dan 5 maanden per jaar last hebben, 

~ of die eerder luchtwegobstructie doorgemaakt hebben, 

~ of die ontoereikend worden behandeld met herhaalde acute 
behandeling. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal reken ing houden met elk van de 
bepalingen vermeld in de Samenvatting van_ de Productkenmerken (SKP) van 
de specialiteit. 

ba) 11 est inséré un ~ 11540100rédigé comme suit: 

Paragraphe 11540100 

a) La spécialité à base de lanadeJumab entre en ligne de compte pour un 
remboursement' pour une prem.lére période de maximum 12 mois si elle est 
odminislrée dans la prévention systématlque des crises d'angjocedème à des 
bénéficiaires ágés de-12 ans et plus, présentant un diagnoslic d'angiocedème 
hérédilaire de type I et 11 (AOH): 

~ . quj font plus d'une crise d'angiocedème sévere par moiset souffrent 
pendant plus de 5 mois par an, 

- ou qui ont déjà presen'lé une obstruction des voies respiratoires . 

~ ou qui sont insuffisamment traites par des traitements aigus repétés. 

b) Le nombre de conditionnements rem boursables tiendra compte de 
chacune des dlsposi1ions menlionnées dans Ie Résumé des Caracteristlques 
du Produit (Rep) de la spécialité. 
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c) De vergoeding kan gedurende een eerste periode van maximaal 12 
maanden worden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geidentlficeerde en 
geauthenti ficeerde arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling. 

De erts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling verklaart zo 
gelijktijdig: 

" dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van' deze paragraaf vervuld 
.zijn voor de aanvang van de behandeling; 

- om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden. 

bbl In § 11540100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

c) le remboursement peut être accordé pour une pérlode initiale de 12 mols, 
sur base d'une demande de remboursement électronique inlroduite par Ie 
médecin spécialiste responsabie du traitement identifiè ·et authentifié par la 
plateforme e-Health. 

la médecin spécialiste responsa bie du traitement aUeste slmultanément : 

- que toutes lesconditlonsfigurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avant I'initiation du traitement; 

- qu'il s'engage ä tenir a disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissant que Ie bénéfjcïaire conceroé se trouve dans la 
situation attestée. 

bbl Au § 11540100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buffen de 
bedrijf remb 
lex_ 
uslne buiten 

bedrijf 
le)(-
uslne 

T AKHZYRO 300 mg TAKEDA BElGIUM Arc: BOGACOS 

7734-890 1 ,voorgevulde spuit 2 mL 1 seringuo préremplle 2 mL 11480,00 11480,00 
oplossing voor Injectie, 150 so/ution /njectable, 160 mg/mL 
mg/mL 

A-l0e· 7734-890 1 voorgevulde spuit 2 ml 1 seringue préremplle 2 ml T 12175,9100 12175,9100 
oplossing voor injectie, 150 solution InJectable, 150 mgfml 
mg/ml 

A-106 ·· 7734-890 1 voorgevulde spuit 2 ml 1 seringue préremplie 2 mL T 12168,8000 12168,8000 
oplossing voor injectie, 150 solulion fnjectable, 150 mg/ml 
mgfml 

bc) Er wordt een § 11540200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11540200 

a) De specialiteit.kom·t in aanmerking voor een verlenging van de vergoeding 
voor hernieuwbare periodes van maximaal'12 maanden indien ze toegediend 
wordt voor de routinepreventie van angio-oedeemaanvallen bij 
rechlhebbenden van 12 jaar en ouder met een diagnose van erfelijk angio­
oedeem type I en H (HAE): 

- dlo' meer dan één ernstige angio-oedeemaanval per maand hebben en 
die meer dan 5 maanden per jaar last hebben. 

- of die eerder luchtweg obstructie doorgemaakt hebben, 

- of die ontoereikend worden behandeld met herhaalde acute 
behandeling. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met elk van de 
bepaHngen vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van 
de specialiteit. 

c) Oe vergoeding kan ·voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 maanden 
worden 'toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag, Ingediend 
door de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist verantwoordelijk voor de behandeling . 

De arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling verklaart zo 

bc) 11 est inséré un § 11540200rédigé comme sui!: 

Paragraphe 11540200 

a) la specialité entre en lig ne de compte pour une prolongation du 
remboursement pour des périodes renouvelables de maximum 12 mois 51 elle 
est admlnistree dans la prevention systématique des crises d'angîcx:edème à 
des bénéficiaires ägés de 12 ans et plus présentant .on diagnostic 
d'angJocedème herêditaire de type I et 11 (AOH): 

- qui fontplus ,d'une crise d'angioredéme severe par moïs 'et souffrent 
pendant plus de 5 moiS: par an, 

- ou qui ont déjà présenté une obstruction des VOtes respiratotres, 

~ ou qui sont Insuffisammcnt traités par des traltcmenls aigus répétés. 

b) la nombre de conditionnements remboursabfes tiendra compte de 
chacunedes dispositions mentionnées dans Ie Resumé des Caractéristiqucs 
du Produit (Rep) de la spécialité. 

c) le remboursement peut être accordé pour des pèriodes renouvelables de 
maximum 12 mOls ,sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecln spécialiste responsa bie du traitement 
identifié et authentifié par la plateforme e-Health. 

Le médecin spécialiste responsabie du traitement aUeste slmultanément : 
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gelijktijdig: 

~ dat allevootvlaarden vermeld in punt aJ van deze paragraaf vervuld 
zijn voor de aanvang van de behandeling; 

~ om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de betrokken rechth ebbende 
zich In de verklaarde situatie bevi ndt, ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden. 

bdl In § 11540200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

- que toutesJes conditions figurant au point a) de ce paragraphe sant 
remplies avant I'initlation du traitement; 

. ' qu'iI s'engage à tenir à disposition du ,médecin-conseillos élémen1s 
de preuve établissant que Ie bênéficiaire -concerné se trouve dans la 
situation atlestée. 

bdl Au § 11540200, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex~ 

usine buiten 
bedrijf 
Jex~ 

usine 

TAKHZYRO 300 mg TAKEDA BELGIUM ATC: B06AC05 

7734-890 1 voorgevulde fSpuit 2 mL 1 !leringue préremplle 2 mL 11480,00 11480,00 
oplossing voor injectie, 150 so/ution injoctable, 150 mg/mL 
mg/mL 

A-106 " 7734-890 1 voorgevulde spuit 2 ml 1 seringue prêremplie 2 ml T 12175,9100 12175,9100 
oplossing voor injectie, 150 sOluUon-injeGtable, 150 mg/ml 
mg/ml 

A-106 .. 7734-890 1 voorgevuldespuit 2 nil 1 seringue préremplie 2 ml T 12168,8000 12168,8000 
oplossing voorlrijectie, 150 solutlon injectabie, 150 mg/ml 
mg/ml 

bel Er wordt een § 11550000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11550000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking 
voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van 
ernslige eoUti_s ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de aanvraag 
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van> of = 6 punten 
(schaal 0· 12 punten) waarvan 'de endoscopische subscore > of = 2 punten 
(schaal 0~3 punten) Is ondanks een vroegere adequate behandeling van 
minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met 
corticoïden enlof 6-mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden 
met een biologisch middel (infliximab, 'adallmumab, golîmumab, ustekinumab, 
tofacitinib of vedolizumab), tenzij vastgestelde en gedocumenteerde 
Intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

• De._specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

• Oe specialiteit dient enkel Ie worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is _bij rechthebbenden boven 65 
jaar, biJ rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden metandere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

• Oe behandelende arts~specjalist dient het risico van een behandel ing 
met de rechlhebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct. longkanker en lymfoom. 

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna 

bel 11 est inséré un § 11550000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11550000 

a) la spécialité pharmacoutique à base de filgatinib fait I'objet d'un 
rem boursement si elle est administrée pour Ie traitement de la redocolite 
hémorragique sévère chez: "adulte, définie au mamenl de la demande do 
remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelJe 0-12 points) dont 
un sous-score concernant I'endoscopie> ou = 2 points (echelle 0-3 points) 
malgrê un traitement prealable adequat d'au moins 3 mois par 
aminosalicylates et d'au moins 3 mols par corticoïdes et/ou 6-mercaptopurine 
ouazo thioprin' ET minimum 2 mols avec un produit blologique (InfJiximab, 
adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitini b ou vedolizumab), à moJns 
d'une intolérance constatée et documentee ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux~ci . 

• la spécialité doit être utiJisée avec prudenee chez les bénéficiaires 
presentan! des facteurs de risque connus de maladie _lhromboembolique 
velneuse. 

• l a spécialité ne doit être uliJisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans,-chez: 
les bénéficioires tumeurs Ou ayant des antécédents de tabagisme, eh ez 
Jes bénéficlalres présontant d'autres facteurs de risque_cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

• le' médecln-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traiteinent 
avec Ie bénéliclaire avant Ie début du traiIemeni, y eompris Ie risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du pournon et de Iymphome. 

Avant la première administration de cette spécialité , I'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
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volgende ·siluaties: 

- Radi ografie van de longen en Mantoux-test: beldo negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: In dit 
geval zal de vergoeding mei deze specîalî1eit slechts toegekend 
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de -afwezigheid 
van evoluUeve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag ,volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. BIJ 
actieve tuberculose kan de' specialiteit enkel vergoed worden na 
atteslerlng door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehendeling. Bij verd enking van latente 
tuberculose (positieve MantouX· test enlof verdenking van tuberculose· 
sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed wo rden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale _dosis van 200mg filgotlnib per dag: 

1. Aanvangsbeh andeling: de behandelende arts-speclallsUnde gastro­
enterologie of inte rne geneeskunde start de therapie met een dosis van 
filgotinib 200 mg, gedurende een periode van maximaal 22 weken. 

2. Rechthebbenden met.een klinische verbetering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een 
onderhoudsbehandeling met filgotinib 200 mg/dag. De klinisctle 
verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met 
minstens 3 punten en, tenzij de reclale bloeding-subscore 0 of 1 
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subsco re met minstens 
1 punt vergeleken met de aanvangswaardevan de rechthebbende op 
week nul . 

c) Stopping-tules: 

- aanvangsbehandeling: de behandelende arts-speclaUst verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de .specialiteit te stoppen indien er 
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week O. De klinische 
verbete ring is gedefinieerd zoals onder punt b-2. 

- onderhoudsbehandeling : de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere -toediening van de specialiteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de 
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinisch e antwoord wordt 
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van do rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week 22. 

d) Op basIs van het formulier voor oen eersle aanvraag waarvan hel.modelln 
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en volledig ingevuld 
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of Interne geneeskunde, 
zal de adviserend arts aan de rechthobbende het aUest.afl everen waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarop het 
aantal toeg elaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot 
een maximale periode van 22 weken. 

e) De machtigIngen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal '12 maanden (bijlage B). De hierboven vermeld e arts-specialist 
dient deze aanvraag tot verlenging VOlledig in te vullen en te ondertekenen, 
en zo gelijktijdig : 

t te bevestigen dat.de behandeling doeltreffend was 

1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b). 

1.2. Voor,een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op 'het 
einde van do aanvangsbehandoling op week 22 of op het einde van de 
periode van vergoeding. 

2. de_ vergoedbare posologie en hel gewenste aantal verpakkingen 
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakking en, die zo goedkoop mogelijk is. 

doit être dêmontrée: 

- Radlographie pulmonaire et test de ·Manloux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux posilif: dans 
ce c:as, Ie remboursement du traitement avec: c:eUe spécialité ne sera 
acc:ordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médeci n spécialiste en pneumologie. sur Ie formulaire 
de 1ére demande mentionné sous point d) cl-dessous. En cas de 
tuberculose active, la spécialité ne seraremboursée qu'en cas 
d'altestation par Uil médecin spécialiste en pneumologie d'un 
trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberc:ulose latente (test de Manloux posi!if eVou suspicion de 
sequel1es de tuberculose à la radio du th orax), ceUe spéCialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitemenl prophylaclique d'une 
réactl vatlon de la tuberculose latente attesté p,ar un médecin 
specialiste en pneumologie a élé instauré depuis au moins 4 
semalnes . 

b) le nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'uno dose 
maximale de fIIgotinib de 200mg par jour. 

1. Traitement initial : Ie medecin traitant speciali,ste en gastro-entérologie 
ou en médecine interne commence Ie traitement par une dose de fllg otinib 
de 200 mg' par jour pendant une période maximale, de 22 semaines . 

2. les bénéficiaires qui présentent une amélloration ctinfque après Ie 
iraîtement Initial reçoivent un trailement d'entre lien avec 200 mg de 
filgotinib par jour. l 'amélioration clinique est définie par une dimlnution du 
score Mayo d'au moiris 3 poInts et, à moins que Ie sous-score des 
saignements rectaux soit égal à 0 ou 1, par une dlminution du sous~score 
des saignements rectaux çl'au molns 1 point par rapport à la val eur in itiale 
dubénéflciaireà la semaine zéro. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: Ie médecln spécialiste traita nt s'engage à Cesser toute 
administration ultérieure de la spécialité en I'absence d'amélioration 
clinique après 22 semaines, à partir de la semalne zero. l'amélioratlon 
cl inique est définie au point b-2. 

- Trailement d'entrelien: Ie medecin tra itant s'engage à cesser toule 
nouvelle administration de la specialité en c:as de perte de reponse 
clinique lors du traite men, d'erltretien. La perte de réponse clinique est 
définie comme une augmentation de la valeur du ~ous-score des 
saignemonts rectaux, par rapport à la valeur à la semaine 22. 

d) Sur base du formulaire de premiëre derriande donl Ie modèle ffgure EI 
I'annexe A du present paragraphe dûment completé et signé par Ie médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire I'attestation dont.!e modèle est fixésous «e:o do 
I'annexe 111 du présentarrêté, mentionnant que Ie nombre de 
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale 
visée au point b) . la -durée des autorisations est limllée à une pérlode 
maximale de 22 semaines. 

e) les au torlsations peuvent être prolongées -à terme pour de nouvelles 
périodes de 12 moismaximum (annexe B): GeUe demande de prolongatlon 
doit être signêe ~t dûmerit complétée par Ie médeciri spécialiste visé cl· 
dessus, qul alnsi, simultanément 

1. confirme l'efficaCité du traitement 

1.1. Pour une premiére demande : pendant Ie traite ment initial , comme 
défini sous point b). 

1.2. Pour un traitement suivant: comme déflnïsouspoint b) à la fin du 
traite ment initial à la semalne 22 ou à la fi n de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et Ie nombre de 
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements 
nécessal res pour la prolongation du traitement doit être effectuée avec 
une comblnalson de cond ltlonnements, qui dolt être la moins c:hère 
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Op basis van het 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 
gaslro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld" 
onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt iS'lo,t een maximale periode van 12 maanden. 

f) Voor de-rechthebbenden van minstens 1 B jaar, die voor de 
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds minstens 22 weken werden 
behandeld met niet vergoede verpakkingen van deze sl>edaliteit voor een 
actieve vorm van colitis ulcerosa, en die, voor de start van hun behandeling, 
voldeden aan alle voorwaarden vermeld onder punt <:i), Deze vergoeding 
wordt slechts toegestaan voor zover'de niet-vergoede behandeling met deze 
specialiteit voor colitis ulcerosa werkzaam was met klinische verbetering . 

Voor deze vraag tot vergoeding, moet de arts-specialist in de gastro­
enterologie of interne geneeskunde aan de adviserend arts een specifiek 
aanvraagformulIer bezorgen (bijlage Cl. 

In dit geval wordt een eerste machtiging afgeleverd voor een maximale 
periode van 12 maanden. Deze procedure laat toe een vergoeding te 
starten na een voorafgaande niet-vergoede behandeling en is slechts 
mogelijk gedurende een -overgangsperiode van 6 maanden __ vanaf de dag 
van inwerkingtreding van de huidige paragraaf. 

g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op 
basis van inflixlmab, adalimumab, 'golimumab,ustekinumab, tofacitinib of 
vedolizumab Is nooit toegelaten . 

possible. 

Sur base'du formulaire de demande de prolongation dorit Ie modèle figure 
à I'annexe B de la présente réglementation, signé et dûment compl été par 
Ie médecln spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, Ie 
médecin·eonseil délivre au bénéficiaire I'attestatlon dont Ie modéle est 
fixé sous « e ,. de I'annexe 111 du présent arrëté, donl Ie nombre de 
conditionnements autorisé est limité conformément au point b), et donila 
durée'de 'validité est limitée à une période maxImale 12 mois. 

f) Pour les bónéticiaires d'au moins 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà été traltés pendant minimum 22 semaines avec des 
conditionnem ents non-remboursés deeette spécialité pour une forme active 
derectocolite hémorragique, et quI, avant I'initiatlo" du traitement, 
remplissaJent les conditions 'visées' au point a). Ce remboursement n'est 
accordé pour autant que Ie traitement antérieur avec des conditionnem ents 
non remboursés de cette spécialité pour uoe rectocolite hé,morragique se soit 
montré effieace avec amélioration clinique. 

Dans ce cas, pour-cette demende de remboursement, Ie médecin 
spëcialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme fait parvenir au 
pharmacien hospitalier un formulaire spécifique de demande de 
remboursement (annexe Cl. 

Dans ce cas , la première autorisation est délivrée pour une période de 12 
moïs maximum. Cette proeédure permetlant de débuter un 
remboursement après un traItement anterieur non-remboursé ne pourra 
être appliquée que pendant une période tran sitoIre de 6 mois à partir de 
I'entrée en vigueur du présent paragraphe. 

g) Le remboursement simultané de eeUe spécial1tó ,avec une spécialité à 
base d'jnflixlmab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib ou 
vedolizumab, n'est jamais 2utorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 
11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij he! K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

I I I I I (naam) 

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

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 vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in § 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Maya score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt: 
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Ik bevestig dat op __ , __ , ___ (datum van de evaluatie), de bekomen Maya score DO punten bedraagt, als optelsom van 
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten; 

sub-score rectale bloedingen: 0 punten 
su!>,score stoelgangsfrequentie: 0 punten 
su!>,score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten 
endoscopische sub-score: 0 punten. 

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en'of 6-
mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel (inmximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib of vedolizumab), wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat: 

Aminosalicylaten: Naam :...... ... ......... ................... ......................... ..... ....... ... . .................... ........ . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis ......... .... ... .. ................ ... . 
Behandelingsduur: ... .. . .. . ....... " .... .... ., ... , ... .............. ... .. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Corticoïden: Naam : .......... ......... .......... ....... ............ ...... ............ ......................... ............. . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis ...... ... .. .. .... . 
Behandelingsduur:... .. ... .... ........ .. .. .. ............. . .. . .. ..... .. . ... ...... ....... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen: ......... .... .... ............. ... , ................... .... ............ ........ ...... . 

6-mercaptopurine of azathioprine: Naam .... ....... ................ ....... .. ............ .................... ....... . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis ............ .. .. ....... .......... ..... ......... ... .. . 
Behandelingsduur: ...... ............ ..... .......... ... ................................. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

TNF-alfa antagonist, vedolizumab, tofacitinib of ustekinumab: Naam ....... .. .... ...... ...... ...... . . 
Aanvangsdatum: __ , __ ,___ Startdosis 
Behandelingsduur: .. ...... ... .... ......... ... .......... . .. ... ...... ........... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik 
het vakje hieronder aankruis: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatiet. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 22 
weken als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §115500000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met 200 mg per dag tot en met week 22. 

o maximum 5 verpakkingen van de fannaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is --'--'--
Ik verbind 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: 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 
I I I I I I I I I I I I I I 
L1J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

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

'-________ ---'1 (stempel) 

1 1 (naam) 

I I (voornaam) 

(handtekening 
van de arts) 

IV • (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie : 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief Of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name.: 
..... .. .......... ; .. ........ .... .......... .. .......... ... ........ ..... ....... .... .. ........ ... ......... .... ......... ... ... (toegediende tuberculostatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan4 weken gevolgd worden. 

v - Identificatie van de arts-specialist in de pneumo10gie : 

L..LI..LI-,-I .L.l.1-l1L...L.L...JL...L.L...JIL...L1 .L...JL...L-'---'L...LI -1-1--'-..J1 (naam) 

LI -1-1 ..L1_1L..L..lI-lIL...L.L...JL.L...LI....lIL...L1 -1-1..L1L...L1 -1-1 --,-,-I -1-1 ..1.--'1 (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I 1 1 1 (RIZIV nO) 

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

'-________ ---'1 (stempel) 

BIJLAGE B : .Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandelIng 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven 
in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

I I I 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) 
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11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voorde behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis 
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlengjnÖ; 

o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 22 weken, aangetoond door een daling van de Maya-score 
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punlen 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. 

Aanvangswaarden van de Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 22. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §115500oo 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hEit K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag. 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 90 tabletlen 

Latere verlenging: 

o Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale_bloedingsscore niet 
stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 O . 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag: 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 90 tabletlen 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandel ing met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met 
filgotinib 200 mg per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 ~ Identificatie van de arts.specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

LL...LI ..J.I_ILLI ...L..J._ILLI ...L..J._ILLI ...L..J.-L.L...L-LJIL...L..JI 1 (naam) 

L-L..LI...JI,-,--I ..l-I-'-LI ..l-I-,I-'-.J.......J.I_IL....LI ..LI-'-.L.....J.....JI--,-I -,-,I 1 (voornaam) 

LU - I 1 I I I I-W -I I I I (RIZIVn') 

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

'--________ --'1 (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 
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BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag 1 tijdelijke maatregel 

Eénmalig te gebruiken aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van filgotinib 200 mg voor de 
behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene in de situatie van een voorafgaande niet-vergoede behandeling gedurende 
minstens 22 weken. 

Deze procedure is slechts éénmalig mogelijk in een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de datum van inwerkingtreding van 
de huidige §115500oo Van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.R van 1 februari 2018. 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (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 reeds behandeld is met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op 
basis van filgotinib 200 mg gedurende minstens 22 weken voor een ernstige vorm van colitis ulcerosa. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt f) van §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 01.02.2018 alvorens behandeld te worden met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
filgotinib 200 mg. 

Deze behandeling is doeltreffend gebleken. op basis van een daling van de Maya-score met minstens 3 punten .en een daling van 
de subscore rectale bloedingen met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de waarde van de 
Maya-score op week O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandeling en dit met vergoedbare verpakkingen voor een 
periode van 12 maanden. 
Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houd! rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag. 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 90 tablelten 

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op 00/00/0000. 

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 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

lLJ - [ [ [ [ [ [-w-[ [ I [ (RIZIV n') 

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

L-________ ---'I (stempel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursementde la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscritedans § 11550000 
du chapilre IV de la liste jointe à I'A.R du 1"' février 2018 pour Ie traitement de la rectocolite hémorragique chez !'adulte. 

1- Identification du bénéficlalre (nam, prénom, numérod'affillation à I'organisme assureur) : 

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 (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à atlester par Ie médecin spécialiste respons"ble 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 atleint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans lescritères de remboursement du §11550000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1ier février 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutiqiJe adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

présence d'une reetacolite hémorragique sévère définie par un score Maya de >; 6 points (échelle 0-12 points) et dont Ie 
sous-score endoscopique est de >; 2 points: 

J'atteste avoir obtenu Ie __ , __ , ___ (date de I'évaluation) un score Maya de DO points, en additionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 points, 

- sous-score rectorragies : 0 points 
- sous-score fréquence des selles : 0 points 
- sous-score évaluation globale sur Ie bien-être du bénéficiaire: Opoints 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVou de la 6-
mercaptopurine ou de I'azathioprin ET d'au moins 2 mois avec un produit biologique (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib ou vedolizumab), menant a une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée, à moins d'une 
contre-indication existante documentée : 

Aminosalicylates: Nam : ......... .................. ...... ..... ................ .......... ............. .. ... .......... ............ .... .. 
Date du début : , Dose initiale .. ..................... ..... ......... ............. .. 
Durée du traitement : .-.. -. - ---.... ...... ... ... ... ... ... ... ...... ..... .. ...... ...... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement : 

Corticoïdes: Nam: ........................... .. ......................................... ....... ........ ......................... .. 
Date du début : __ __ ___ Dase initiale .................. ........... ........... ............. . 
Durée du traitement :... ...... .. ........... ....... ......... ............ ........... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traite ment 

6-mercaptopunne ou azathiopnne: Nam .................. .... ................................................. . .. 
Date du début : __ , __ , __ Dose initiale ................................ .. 
Durée du traitement : ..... ..... . ................... .... ...... ......... ........... .......... . 
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Le cas échéant, les éléments. démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traite men!: 

Antagoniste TNFa, védolizumab, tofacitinib ou ustekinumab: Nom ............. ....................... ..... ...................... .. ...... . 
Date du début : --'--'--- Dose initiale .... ......... ................ .... .................... . 
Durée du traitement : .. ' ...... ..... ............... ..... ... ... .......... . ........... .. ... ..... . 
Le cas éChéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 
................ .... ..... ..... ., ........... ..... ....... .............. ' .. .......... ............. .. .. . 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire è la situalion dont la case est cochée ci­
dessous : 

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme Ie traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de de mande. 

De ce fait, j'attesteque ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
11550000 de chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 22 semaines, en phase 
d'induction, comme décrit au point b du §11550000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 200 mg par 
jour jusqu'à la semaine 22. 

o maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est Ie __ , __ , __ _ 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon Ie bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

111. Identificatio" du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

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

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

L1.J- 111111-W-IIII(n' INAMI) 

W, W 'I 1 1 1 1 (date) 

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

IV - (Le cas échéantl - Eléments à aUester par un médecln spécialiste en pneumologie : 

Jesoussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la sltuation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrence 

.c ........... .................................. ...... .................. ...... ... ...... ...... ........ ... . ..... ............. (traitement anti·tuberculeuse 
administré) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 
V· Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologle : 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I 11 I I I I (nom) 

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

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

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

'-________ --'1 (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretlen 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite au § 
11550000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R du lier février 2018 pour Ie traitement de reetocolite hémorragique chez I'adulte 

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

L..LI -,-I -L1-lILLI L....L-'--lLLI -1-1 -,-I -L1-lILLI -1-1 -,-I -LI-'-L.L...JI (nom) 

L-L--'--'-L-L--'--'-L-L-,---,-,-,--,--,-,--,--,--,-,--,---,I (prénom) 

L.l--'--'--'--'--'--'-L-LJL.l--'--'--'--'--'--'-L-LJL.l--,1 (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à a!tester par Ie médecln spéclallste responsabie du traitemen! : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 11550000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1 ier février 2018. 

Première prolongatio" : 

o J'atleste que Ie traitement initial s'est montré efficace pendant les 22 premières semaines, démontré par une diminution d'au 
moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'reetorragie' (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 score Mayo à la semaine O. 

Valeurs initiales du Mayo score DO et du sub-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score DO et du sub-score rectorragie Dà la semaine 22. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR du lier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande Ie remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 200 mg par jour. 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg - 90 comprimés 

Prolongation ultérieure : 

o J'atteste que Ie traitement d'entretien est resté cliniquemenl efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine22: D. 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie aetuellement : D. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11550000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR du lier février 2018 pendant une période de maximum 12 mols. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande Ie remboursement, .tient compte d'une posologie de maximum 200 mg Par jour .. 
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o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg - 90 comprimés 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11550000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du lier 
février 2018 en cas de perte de reponse clinlque lors du traitement avec filgotinib 200mg, délinie par une augmentation de la 
valeur du -sous-score des saignements rectaux. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se irouve dans la 
situation attestée. 

111 -Identificatio" du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

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

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

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

~ ______ --,I (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation J mesure transitoire 

Formulaire de demande de prolongation unique de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg 
pour Ie traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte, visant les situations de traitement antérieur non remboursé de 
minimum 22 semaines. 

Cette procédure n 'est applicable qu'une foispendant une période transitoire de 6 mois à partir de la date de I'entrée en vigueur du 
présent §11550000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 ier lévrier 2018. 

I - Identification du béneficlaire (nom. prénom. numero d'affiliatlon à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie medecin spéciallste responsa bie du traitement 

Je soussigné, doeleur en médecine, specialiste en gastr<rentérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-<lessus a déjà reçu un traitement avee des conditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base de filgotinib 200mg pendant minimum 22 semaines pour une rectocolite hémorragique sévére. 

J'atteste que ce bénéficiaire, avant I'initiation. du traitement avee des eonditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base de filgotinib 200mg, remplissait les conditions figurant au point f) du §11550000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR du lier fevrier 2018. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 3 points du Maya score et une diminution du sous­
score 'reciorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport à la valeur de départ du Maya score à la 
semaine O. 
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De ce fait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation du traitêment et ce avec des conditionnements remboursables 
pour une période de 12 mois. Le nombre de conditionnements pour lesquels je sollicite Ie remboursement, tient compte d'une 
posologie de maximum 200mg par jour: 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg - 90 comprimés 

La date présumée de débulde la prolongation du traitement est Ie DO/DO/DODO. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée 

111 - Identification du médecln spécialiste en gastro-entérologle ou en médecine interne: 

L...L..L-IL...LI ..LI...JI-'......L...J-'......L...J-'....I .1.1 ..J....;L...L...L...J-'......L...JI (nom) 

LI .Lol ...L1.....11--,-1 .Lol ...L1.....11--,-1 .Lol ...L1.....11--,-1 .Lol ...L1.....11--'-.L...L....LL.....l.......l1 (prénom) 

liJ- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

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

L-________ -'I (cachet) (signature du médecin ) 

bI) In § 11550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bI) Au § 11550000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

JYSELECA 100 mg GALAPAGOS BIOPHARMA ATC : lO4AA45 
BELGIUM 

8-255 4244-158 30 filmomhulde tabletten, 100 mg 30 compriméspelliculés. 100 mg 995,02 995,02 8,00 12,10 

4244-168 900,00 900,00 

8-255 4244-109 90 filmomhulde tabletten, 1 DO mg 90 comprimés peUiculés, 100 mg 2573,38 2573,38 9,90 15,00 

4244-109 2341,87 2341,87 

8-255 • 7731-144 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicule, 100 mg 27,6610 27,6610 

8-255 u 7731-144 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelilculé, 100 mg 27 ,5820 27, 5820 

8-255 ... 7731-144 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 28,5401 28:5401 0 ,1100 0 ,1667 

bg) Er wordt een § 11560000 toegevoegd, luidende: bg) 11 est inséré un § 11560000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11560000 Paragraphe 11560000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking a) La spécialité pharmaceutique à base de filgotinib faill'objet d'un 
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voor vergoeding b:iJ rechthebbenden met een matige tot ernstige 
niertuncti_estoornis, indien zij toegediend wordt voor do behandeling van 
ernstige colilis ulcerosa bij de volwassene, op het 09lilnblik-van de aanvraag 
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo*score van> of= 6 punten 
(schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of" 2 punten 
(schaal 0*3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling van 
minstens 3,maandenmet amincisalicylaten en minstens 3 maanden met 
corticoiden enlof 6-mercaptopurine of -azathioprine EN minstens 2 maanden 
met een biologisch middel (infliximab,adalimumab, go[fmumab, usteklnumab, 
tofacltinib of vedolizumab) , tenzij vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of contra-indicatie ervoer. 

• Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis w,erd vastgesteld, met een 
gemeten erGl van 15 tot en mei 59 mI/min (KDIGO categorie 4, 3b en 
3a). 

• Oe specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren'voor veneuze-thrombo­
embolie. 

• De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbendon die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovascul aire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

• De behandelende arts~specialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van debehand(Jllng, 
inclusief hel ris ico op myocardinfarct. longkanker en lymfoom. 

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet,de afwezigheid van 
evolulieve tuberculose vaststaan, voldoend aan-één van do twee hierna 
volgende situaties: 

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

- Radlografie ,van de longen pOSitief of een, Mantoux-test positief: in dil 
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend 
worden nadat een arts-specialist in depneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een oerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij 
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
attestering door een arts-specialist In de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehandeling. BIJ verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test enlof'verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts*specialJst in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 100mg filgotinlb per 'dag. 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro­
enterologle of interne ,geneeskunde start de therapIe met een dosis van 
filgcitinib 100 mg, gedurende een periode van maximaal 22 weken. 

2 ~ , Rechlhebbendenmet een klinische verbetering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld mot een 
onderh0l.ldsbehandeling met filgotinib 100 mg/dag. De klinische 
verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de_ Mayo*score met 
minstens 3-punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding*subscore met minstens 
1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op 
week nul. 

c)Stopping-rules: 

- aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht-z:ich 
ertoe -om elke verdere toediening van de specialiteit te sloppen indien er 
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week O. De klinische 
verbeterIng is gedefinioerd zoals onder punt b-2. 

remboursement pour les bénéficlaires présentant une Insuffisance rénale 
modérée ou sévére, si elle est adminlstrée pour Ie 'raitement de la 
reelocotite hémorragique sévere chez I'adulte, définie au moment de la 
demande de remboursementpar un score Maya> ou = _6 points (échelle 0-12 
points) dont un sous·score concernant I'endoscopie > ou = 2 points (echelle 
0-3 points) malgré un traitement préafable adéquat d'au moins 3 mols par 
aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides eVou 6-mercaptopurine 
ou azathioprin ET minimum 2 mois avec un produit biologique (inflixlmab, 
adalimumab,golimumab, usteklnumab, ,tofacltrnib ou vedolizumab), à moins 
d'une inlolérance constalée et documentée ou d'une contre-indicatlon 
existante documentée pour ceux~ci. 

• une insuffisance. rénale modérée ou sévère a été constaté, avec Ie erGl 
msuré de 15 à 59 mi/mi (KOl GO categorie 4, 3b et 3a). 

• La spécialité doit être utilisée avec prudence chez les bénéficlalres 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

• La spécialité nedoit être utilisee que si aucune alternative thérapeutique 
adaptee n'est disponible chez les benéficialres de plus de 65 ans, chez 
les bénéficialres fumeurs ou ayant des anlécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de rlsque cardiovascuh:iire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque ,de 
malignlté. 

• Le médecin-spécialiste traitant doi! discuter du risque d'un traitement 
avec Ie bénéficlaire avant Je ,début du traitement, y compris Ie risque 
j:! 'infarctus-du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

Avant la première administration de ceUe spécialité, I'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée,' 

- Radiographie pulmonaire el test de Manloux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitemenl avec ceUe spécialité ne-sera 
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spéciallste en pneumologie sur Ie formulaire 
de 1ère de mande mentionné sous point d) ci-dessous. En cas de 
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un medecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adequat de la tuberculose. En cas de susplcion de 
tuberculose latenle (test 'de Mantoux positif et/ou suspicion de 
sequelles de tuberculose ä la radio du thorax), cette spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
specialiste en pneumologie a été instaurédepuis au moins 4 
semaÎnes. 

b) Le nombre de conditlonnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale 'de filgotinib de 100mg par jour. 

1. Traitement initial : Ie médecin traitant specialiste en gastro*enlérologie 
ou en médecJn'e interne commence Ie traitement par une dose de filgoUnib 
de 100 mg par jour pendant une période maximale de 22 semailles. 

2. Les benéticlaires qui présentent une amélioratlon clinlque aprés Ie 
traitement initial-reçoivent un traitement d'entrelien avec 100 mg de 
filgotinlb par jour. L'amelioration clinique ,estdéfinie par ,une dimlnution du 
score Maya d'au molns 3 _points et, à moins que Je sous--score des 
saignements rectaux soit égal à 0 ou 1, par une diminutlon du sous-score 
dessaignements rectaux d'au moins 1 point par rapport à la valeur initiale 
du bénéficiaire à la semaine zero. 

c) Stopping rules : 

- Traitement Initial: Ie medecin spécialiste !raitan! s'engage à cesser toute 
administration ultérieure de la spécialité en I'absence d'amélioralion 
clinique après 22 semaines, à partir de la semaine zéro. L'amélloration 
clinique est definie au point b-2. 
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- ondemoudsbehandeling : de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit. te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische antv.<oord tijdens de 
onderho'udsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt 
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloDding­
subscore, vergeleken met de·waarde op week 22. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt', dat ondertekend en volledig Ingevuld 
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of Interne geneeskunde, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het atlest afleveren waarvan 
het model is vastgestetd onder oe· van bijlage 111 van dit besluit, waarop het 
aantaltoegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie. vermeld onder punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot 
een maximale periode van ,22 weken . 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist 
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, 
en zo gelijktijdig: 

1. te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was 

1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvan9.sbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b). 

1.2 Voor een verdere verlenging : zoals bepaald onder punt b) op het 
einde van de ·aanvangsbehandellng op week 22 of op het einde van de 
periode van vergoeding. 

2. de vergoedbare posologie en het gewenste aantal 'verpakkingen 
vermeldt. Het vaststellen van de nOdige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is. 

Op basi s van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat 
voll edig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialistin de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechthebbende het attest afleveren waarva"n ·het model is vastgesteld 
onder "e" van bijlage 111 va"n dit besluit waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt Is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperklis tot.een maximale periode van 12 maanden. 

I) Voor de rechthebbenden van minstens 18 jaar, die voor de 
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds minstens 22 weken· werden 
behandeld metniet vergoede verpakkingen van deze specialiteit voor een 
actieve vorm vancolitis ulcerosa, en die , voor de start van hunbehandeling, 
voldeden aan alle voolWaarden vermeld onder punt a) . Deze vergoeding 
wordt slechts toegestaan voor zover de niet-vergoede behandeling met deze 
specialiteit voor colitis ulcerosa werkzaam was met kl inische verbetering. 

Voordeze vraagto! vergoeding, moet de arts~speclalist inde gastro­
enlerotogie ofjnterne geneeskunde aan de adviserend arts een specifiek 
aanvraagformulier bez.orgen (bijlage C). 

In dit geval wordt eeri eerste machtiging afgeleverd voor een maximale 
periode van 12 maanden. Deze procedure laat toe een vergoeding te 
slarten na een voorafgaande niel-vergoede behandeling en is slechts 
mogel ij~ gedurende een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de dag 
van lnw,erkingtreding van de huidige paragraaf. 

g) De gelijktijdigo vergoeding van deze specialiteit met een 
speciallteit op basis van infliximab, adaJlmumab, golimumab, usteklnumab, 
tolacitinib of vedolizumab is nooit toegelaten. 

- Traitement d'enlretien: Ie médecin trallant s'engage à cesser. toute 
nouvelle admlnistration de la spécialité en cas de perte de réponse 
clinique lors du traitement d·entretien. la perte de rêponse clinique est 
définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des 
saignements rectau,ç, par rapport à la valeur à la semalne 22. 

d) Sur base du formulaire de première de mande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe dûment complété et slgné par Ie médecln 
spécialiste en gastro-entérologle ou en médeclne interne, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéliciaire l'aUestation dont te modèle est.fixé sous « e » de 
I'annexe 111 du présent arrêté, mentionnant que Ie nombre de 
conditionnements autorisé est limité en lonction de la posolog ie maximale 
visée au point b) . La durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 22 semaines. 

e) les autorisations peuvenl être proJongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 12 mOls maximum (annexe B). CeUe demande de prolongatIon 
dol I être. signée et dûment complétée par Ie médecin spécialiste visé ci­
dessus, qul ainsi, simultanément: 

1. confirme J'elficacité du traitement 

1.1 Pour une première demande : pendant Ie traite;ment initial , comme 
défini sous point b). 

.1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) à la fin du 
traitement initia! à la semaine 22 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et Ie nombre de 
conditionnements souhailé. le détermlnation des conditionnements 
nécessaires po!Jr la prolongation du traitement doil être effectuée avec 
une combinalson de condilionnements, qul doit être la moins chère 
possible . 

Sur base du formulaire de demande de prolongatien dont Ie modèle fiQure 
à I'annexe B de la présenle réglementatlon, signé et dOmenteomplété par 
Ie médecin spécialisle en gastro-entérologle ou en médecine interne, Ie 
médecin-conseil délivre au bénériciaire I'attestation dont Ie modèle est 
fixé·sous « e )I de I'annexe 111 du présent arrêté, donl Ie nombre de 
eonditionnements autorisé est limité conformément au point b), et do nt la 
durêe de validité est limitée à une période maximale 12, moïs. 

f) Pour les bénéficiaires d'au moins 18 ans qui, avanll'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà êté traités pendant minimum 22 semaines avec des 
conditionnements non-remboursés de ceUe spécialité pour une forme actlve 
de rectocolite hémorragique .. ,et qUi, avant i'initiation du traliement, 
remplissaient les conditions visées au point a) . Ce remboursement n'est 
aceordé pour aulant que Ie Ifaltement antérteur avec des conditionnements 
non remboursés de eeUe spécialité pour une rectoeolite hémorragique se soit 
montré efficace avecamêlioratlon clinique. 

Dans ce ca's, pour eeUe demande de remboursement, Ie médecin 
spécialiste en gastro-enlérologie ou en medecine interne fait·paNenir au 
pharmacien hospitalier un formulaire spècifique de demande·de 
remboursement (annexe Cl . 

Dans ce cas, Ja première autorisation est délivrée pour une pêriode de 12 
moïs maximum . Celle procédure permellant de débuter un 
remboursement après un Iraitement antérieur·non-remboursé ne pourra 
être appliquée que pendant une periode transitoire de 6 mois iI part,r de 
I'entrée en vigueur.du présent paragraphe .. 

g) le remboursement simultané de ceUe spécialité avec une spécialité à 
base d'infliximab, adalJmumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib ou 
vedolizumab, n'est ;amais autorise_ 

BIJLAGE A: Model van he! formulier voor een eerste aanvraag 
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 
11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

,--,--,--,'-,-I -,-I -'-'-"-,--,--,--,-,-' -'-.' --,-'-,-,-I -'-.' -,--,,--,--,---,I (naam) 

'--'--'--'-,--"-'-.' ....1.'-,---,--,---,--,--,-'--,'-'-.' --'--.L...L'--,--,-I--,--,---,I (voornaam) 

LL-'--1'--'-' -1'--,-' --'--.L...L-'--'-.LI --"-'-'-'-.L--'L.LI_'LL--'--" (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 aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in § 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCI van 15 tot en met 59 mllmin (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a), 

CrCI van .... .... , ... , milmi, gemeten op .... .. ,1 ........ ../. ...... 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch a~ernatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken; met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit 

Het rlsico van. een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct. longkanker en lymfoom. 

aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt: 

Ik bevestig dat op __ 1 __ 1 ___ (datum van de evaluatie), de bekomen Maya score DO punten bedraagt, als optelsom van 
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten; 

sub-score rectale bloedingen: 0 punten 
sub-score stoelgangsfrequentie: 0 punten 
sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten 
endoscopische sub-score: D punten, 

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden metaminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoYden enlof 6-
mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib of vedolizumab), wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat 

Aminosalicylaten: Naam :" " """ .. " .... ", .. " , ..... " .. """"" .. " ... "" .. , .. "" .. " .. "" .. , ", ... ", .. ", .... "" .. "" , 
Aanvangsdatum: __ 1 __ 1___ Startdosis .. , .. , .... '", .. " .. , .. "", .. ", ........... ", ...... ' 
Behandelingsduur: .. , , .... , ... , .... , .. ' .. , , .. , .. ''''', ... , .. , .... ... , .... , ''' '' ....... , .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

CorticoYden: Naam : .. ,., .. " .. """, ... "" " .. '"" ....... "''' '''''", .. ,,'''' " ..... .. ,"""' ''''. , .. ,'''''' 
Aanvangsdatum: __ 1 __ 1___ Startdosis , .... ', ................................. .. 
Behandelingsduur: .. , , ..... , .. , .. , ....... , ........... , .. , .... , ........ . .. ', 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen: .... ..... ......... ............... ... .. .......... .. ........... ... ........... ....... . 
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6-mercaptopurine of azathioprine: Naam ........ ... .... ... .. ... ....... ....... .......... .... ...... .... .......... ... .. . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis ... ... ..... ... ... .. .... .. ... ... ............ .......... . 
Behandelingsduur: .... ...... .. ..... .. .... . ......... " .. ' ... ..... . .. . ' .. ...... . " ... ...... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

TNF-alfa antagonist, vedolizumab, tofacitinib of ustekinumab: Naam .......................... . 
Aanvangsdatum: __ , __ ,___ Startdosis ......... ...... .................................... . 
Behandelingsduur: .... ............................................. .. ..... .. . ... .. ' .. .... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik 
het vakje hieronder aankruis: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief, 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positiet. een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 22 
weken als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §1156000oo. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met 100 mg per dag tot en met week 22. 

o maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 30 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is --'--'--
Ik verbind 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: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 
lLJ - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

W' W'I I I I I (datum) 

"-________ -'1 (stempel) 

I 
I 

I (naam) 

I (voornaam) 

(handtekening 
van de arts) 

IV ~ (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologle : 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een aqequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name: 
.......... . .. . .. . ... ..... . .. . ............................................. .. . .. . ... ... .. . ... ..... . ........................ (toegediende tuberculostatica) 
o Ik. bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 

159 



o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V • Identificatie van de arts-specialist in de pneumotogie : 

L...l.....l-L[ .L[ --1[--LJ......l.--LJ......l.[ --'[L.L[ ...L[ --'[L.L[ -'---'--L-'---'---'[ (naam) 

L......L-L-.L[ --L[ ---L[ -'-'--'-..J......J[L.....L[ --L[ ---L[ -L[ -l[--'-[ ..J......JL.....L--L-L..J[ (voornaam) 

lJ.J - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (RIZIV nOl 

WI W/[ [ [ [ [(datum) 

L-________ -'I (stempel) 

BIJLAGE B : Model van heHormulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven 
in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

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 1 I (voornaam) 

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 verantwoordelIIk voor de behandeling : 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis 
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging: 

o Ik bevestig dat deaanvangsbehandeling doellreffend is in de eerste 22 weken, aangetoond 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. 

Aanvangswaarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 22. 

o Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrClvan 15 tot en met 59 mllmin (KOl GO 
categorie 4, 3b en 3a). 

CrCI van ............. milmi, gemeten op ... , .... I .. .... ... .I ... .. .. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 11560000 
van hoofdsluk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag. 
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o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten 

Latere verlenging : 

o Ik bevestig datde onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet 
stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 O. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag: 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten 

o Een matige tot ernstige nierfuncliestoornis werd vastgesteld, mei een gemeten erel van 15 tot en met 59 mllmin (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a). 

erel van ...... .... ... mIlmi, gemeten op ... ..... / .... ..... ./. ..... . 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met 
filgotinib 100 mg per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

'" - Identificatie van de arts-specialist In de gastro-enterologie of Interne geneeskunde 

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

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

L1.J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nOl 

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

'-________ ----'1 (stempel) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag / tijdelijke maatregel 

(handtekening 
van de arts) 

Eénmalig te gebruiken aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van filgotinib 100 mg voor de 
behandeling van colitis ulcerasa bij de volwassene, met een matige tot ernstige nierfunctiestoornis, in de situatie van een 
voorafgaande niet-vergoede behandeling gedurende minstens 22 weken. 

Deze procedure is .slechts éénmalig mogelijk in een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de datum van inwerkingtreding van 
de huidige §11560000 Van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018. 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

L.L...L..!.I....;IL.L..LI ...J.I....JIL.LI ..L...J.....JIL.LI ..LI -,---,IL.LI ..LI ...J.I---L.l-JI (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 
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[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1 [ 1 [ [ 1 [ [ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoord.lllk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds behandeld is met nfet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op 
basis van filgotinib 100 mg gedurende minstens 22 weken voor een ernstige vorm van colitis ulcerasa. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt f) van § 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 01 .02.2018 alvorens behandeld te worden met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
filgotinib 100 mg, en dat de matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCI van 15 tot en met 59 
mllmin (KDIGO categorie 4, 3b en 3a). 

CrCI van ...... .. ' .... milmi, gemeten op ... .. ... 1 ... ..... . J.. . ... , 

Deze behandeling is doeltreffend gebleken op basis van een daling van de Maya-score met minstens 3 punten en een daling van 
de subscore rectale bloedingen met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de waarde van de 
Mayo-score op week O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandeling en dit met vergoed bare verpakkingen voor een 
periode van 12 maanden. 
Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag. 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletlen 

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op 00/0 0/0000. 

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 gaslro-enterologie of Inlerne geneeskunde 

'-l...[ -,-I -,[,-,--I -,-I -'['-'---'--'-'---'--'--'--[ ..L[ --,-,-,-I ....L[ _['-l...[ --L..J[ (naam) 

L[ -L[ ....L[--,--I -,-I-'[-L[ --'-L-'--'-.L..L-'[-LI --'-L-'-[ -'[-L[ ...L[ ---'--JI (voornaam) 

lLJ - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (RIZIV n' ) 

W I W I [ [ [ [ [(datum) 

'--________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceulique à base de filgotinib inscrite dans § 11560000 
du chapitre IV de la lisle jointe à I'A.R. du 1" fèvrier 2018 pour Ie traitement de la rectocolite hèmorragique chez I'adulte. 

I -Identification du b:énéfici~Ire {nom, I2rénom, DumérQ g'affiliation à )'organisme 5!s~ureur} : 

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

I I I I I I I I I I [ (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attes!er par Ie médecin spéciallste respon"able du traitemen!: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitemen!, cerlifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est alteint de rectocolite hémorragique sévère, et rempm simultanément toutes les 
conditions figurant dans les eritères de remboursement du §11560000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1 ier février 2018: 

Une insuffisanee rénale modérée ou sévère a été constaté, avee Ie GrGI mesuré de 15 à 59 mI/mi (KOl GO catégorie 4, 3b 
et 3a). 

GrGI de .... ..... .... mUml, mesuré Ie .. ...... , .. ....... ./.. ... .. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée ehez les bénéficiaires de plus de 65 ans, ehez les bénélieiaires !umeurs 
ou ayant des antéeédents de tabagisme, chez les bénéfieiafres présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
ehez les bénéficiaires présentant d'autres lacteurs de risque de malignité. 

le risque du traitement a été discutéavee Ie bénéficiaire avant Ie début du traitemen!, y compris Ie risque d'inlarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome, 

présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) etdont Ie 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu Ie __ , __ , ___ (date de I'évaluation) un score Mayo de D O points, en additionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 points, 

- sous-score rectorragies : 0 points 
- sous-score fréquence des selles : 0 points 
- sous-score évaluation globale sur Ie bien-être du bénéficiaire: Opoints 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalieylates et d'au moins 3 moi.s par corlico"fdes eUou de la 6-
mercaptopurine ou de I'azathioprin ET d'au moins 2 mois avec un produit biologique (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tolacitinib ou vedolizumab), menant à une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée, à moins d'une 
contre-indication existante documentée : 

Aminosalicylates : Nam : .... ...... .... ........... ... ................. ........................ .. . 
Date du début: ____ ,___ Dose initiale 
Durée du traitement : ... ... ... ..... .... ...... ..... ...... ..... ....... ... ........ .... ........ . 
le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement : 

Gorticoldes: Nom: .... ......... ... .. .... ........ ..... ....... .... ......... ....... ; .... ..... ................................. ..... . .. 
Date du début: _______ Dose initiale ................... ............. ... ........ .... . 
Durée du traitement :. .. ... ... ... .......... . ................................. ... .. ... ...... . 
le cas échéant, le.s éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nom.. ...... . ...... ... ........ . 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale ... ..... .............. . 
Durée du traitement : ................ .... ...... ...... ... ....... ..... . .... ...... ..... .. 
le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 

Antagoniste TNFa, védolizumab, tolacitinib ou ustekinumab: Nom ....... .... ......... .. 
Datedu début : __ , __ ,___ Dose initiale ... ...... ..... ...... ..... .............. .. 
Durée du traitement :......... .. ............ ... .............................. .. .. 
le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 
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J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme Ie traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
11560000 de chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 22 semaines, en ph ase 
d'induction, comme décrit au point b du §11560000. Le nOrnbre de conditionnements remboursables tient compte de 100 mg par 
jour jusqu'à la semaine 22. 

o maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 30 comprimés 

La date presumée du début du traitement (semaine 0) est Ie __ , __ , __ _ 

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

111. Identificatio" du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médeclne interne: 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

W' W'I 1 1 I I (date) 

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

IV - (Le cas échéantl - Eléments à attester par un médecin spéclaliste en pneumologie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie béneficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou untest de Mantoux positif. 
o J'atleste que ce beneficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrence 

......... .. ...... ... ...... ... ...... ... ....... .. ...... ........................... .. ....... . " ....... ....... ... ....... .. .... (traitement anti-tuberculeuse 
administré) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculoseactive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'unetuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre uneréactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

V - Identificatien du médecin spéciallste en pneumelogle : _ 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 
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W I W I ,---I J......L---'-JI (date) 

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

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite au§ 
11560000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier février 2018 pour Ie (raitement de rectocolite hémorragique ehez I'adulte 

I - IdentificatIon du bénéficlaire {nom, erénem, numère d'affiliatlon à I'organlsme assureur} : 

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 I I I I (numère 'd'affiliation) 

" - Eléments à attester ear Ie médecin seécialiste reseonsable du Irallemenl : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévèreavec une spécialité inscrite au § 11560000 du chapitre IV de la listejointe à ('A.R. du 1ier lévrier 2018. 

Première prolongation : 

o J'atleste que Ie traitement initial s'est montré efficace pendant les 22 premières semaines, démontré par une diminution d'au 
moins 3 points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (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 score Mayo à la semaine O. 

Valeurs initiales du Mayo score D O et du sub-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score DO et du sub-score rectorragie Oà lasemaine 22. 

o Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec Ie CrCI mesuré de 15 à 59 mI/mi (KDIGO catégorie 4, 3b et 
3a). 

Crel de " . .... ...... mVml, mesuréle " . ..... 1 ... ... .. ./ .... _ .. 

De ce lait, ce bénéficiaire nécess~e de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier lévrier 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnementspour lesquels je demande Ie remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 100 mg par jour. 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg - 90 comprimés 

Prolongation ultérieure : 

o J'atleste que Ie traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente PaS. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 22: D. 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : O . 

o Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec Ie erel mesuré de 15 à 59 mI/mi (KDIGO catégorie 4, 3b et 
3a). 

Crel de " .... ... .... mI/mi, mesuré Ie ... ..... 1 ...... ... ./ .. • ... . 
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De ce fait, ce bénéficiaire necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande Ie remboursement, tient compted'une posologie de maximum 100 mg par jour.. 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg - 90 comprimés 

Je m'engage à cesser tout traitement avee une spécialité inscrite au §11560000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 100mg, définie par une augmentation de la 
valeur du SQus-score des saignements rectaux. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
sITuation attestée. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

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

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

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -I 1 1 1 (n"INAMI) 

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

L.... ________ ~I (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation / mesure transitoire 

Formulaire de demande de prolongation unique de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg 
pour Ie traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte, présentant une insuffisance rénale modérée ou sévère, visant les 
situations de traitement antérieur nan remboursé de minimum 22 semaines. 

Cette procédure n 'est applicable qu'une fois pendant une période transitoire de 6 mois àpartir de la date de I'entrée en vigueur du 
présent §11560000 du chapitre IV de la listejointe à I'A.R. du 1ier février 2018. 

I - Identificatio" du bénéticlaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

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

r 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11 - Eléments à aUester par Ie médecin specialiste responsa bie du traitement 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-tmtérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu un traitement avec des conditionnements non-remboursès de la spécialité 
pharmaceutique à base de filgotinib 100mg pendant minimum 22 semaines pour une rectocolite hémorragique Sévère, et une 
insuffisance rénale moderée ou sévere a été constaté, avec Ie CrCI mesuré de 15 à 59 mUml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a). 

CrCI de ............. mi/mi, mesuré Ie ........ J ......... .I.. .... . 
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J'atteste que ce bénéficiaire, avant I'initiation du traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base de filgotinib 100mg, remplissait les conditions figurant au point IJ du §11560000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1ierlévrier 2018. 

J'atteste que ce traitement s'est montré eflicace par une diminution d'au moins 3 points du Mayo score et une diminution du sous­
score 'rectorragie' d'au moins 1 pOint - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport à la valeur de départ du Mayo score à la 
semaine O. 

De ce lait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation du traitement et ce avec des conditionnements remboursables 
pour une période de 12 mois. Le nombre de conditionnements pour lesquels je sollicite Ie remboursement, tient compte d'une 
Posologie de maximum 100mg par jour: 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg - 90 comprimés 

La date présumée de début de la prolongation du traitement est Ie DO/DO/DODO. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée 

111 - Identification du médecin spéciallste en gastro-entérologie ou en .médeclne interne : 

,--,--,---,1_1,-' .1-1 ..L1-'.1-'-.1-1 ..L1-11_1,--,-1 -'---'-'-.1-1 ...1-1-11_1,--,--,1 (nom) 

1'-.1-1 ...1-1-1.1-,1'-.1-1 ..L1-I.1-'-.1-1 ..L1-I.1_1'-.1-1 ..L1-L-1'-.1-1 ..LI-I.I_IL..L.JI (prénom) 

lLI- 111 11 I-W-I 11 1 (nOINAMI) 

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

L..-________ ---', (cachet) (signature du médecin ) 

bh) In § .11560000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bh) Au § 11560000, les spécialités suivantes sontinsérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakk.ingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
usIne 

JYSELECA 200 mg GAlAPAGOSBIOPHARMA ATC:104AA45 
BELGIUM 

8-255 4244~125 30 filmomhulde tabletten, 2,00 mg 30 comprimés pelliculés, 200 mg 995,02 995,02 8,00 12,10 

4244-125 900,00 900,00 

8-255 4244-141 90 fi.lmomhulde tabletten, 200 mg 90 comprimés peJticulés, 200 mg 2573, 38 2573,38 9,90 15,00 

4244-141 2341,87 2341,87 

8-255· 7731-151 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,6610 27,6610 

8 -255 .. 7731-151 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pèlliculé, 200 mg 27,5820 27 ,5820 

8-255 u. 7731-151 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé peIHculé, 200 mg 28,5401 28,5401 0,1100 0,1667 
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40 in hoofdstuk IV-Bis worden de volgende punten toegevoegd: 40 au chapitre IV-Bis, les points suivants sant insérés: 

Cate!!. 
Catég. 

De specialiteit is vergoedbaar voor 46 0 

mannelijke rechthebbenden die lijden 
aan een van de volgende 
aandoeningen: 

Hypogonadotroop 
hypogonadisme 

Subfertiliteit ten 
idiopathisch 
spennatogenese 

gevolge van 
gestoorde 

Pubertas tarda die het gevolg is 
van hypofysaire insufficiêntie van 
degonadotrope functie 

Prepubertaire cryptorchidie die 
riiet hét gevolg is van een 
anatomische obstructie. 

De aanvragende arts-specialist is 
verbonden met een erkend 
fertiliteitscentrum. 

I Code Benamin!! 
Code Denomination 

Choriongonadotrofine (Pregn\ I) 
B-92 
B-92 ' 
8-92 ** 

3333-333 fl. ini. 
7734-973 pr. fl. inj. 
7734-973 pr. fl. inj. 

De hiernavolgende specialiteit mag wor- 4r 
den vergoed indien uit het verslag van 
de arts-specialist in endocrinologie blijkt 
dat het bestemd is voor de behandeling 
van een hypothyrolde patiênt die op 
geen andere manier thyroïdhonmoon kan 
toegediend krijgen of in geval van 
myxoedemateus coma. 

Categ. Code Benaming 

Catég. Code Dénomination 

LEVOTHYROXINE (ATC : H03AA01) 
B-86- I 7734-981 I pro amp. inj. 1 x 200 mcg/1 mi 
B-86' I 7734-981 I pr. amp. ini. 1 x 200 mCll/1 mi 

La spécialité est remboursable chez des 
bénéficiaires masculins qui présentent une des 
affections suivantes : 

- Hypogonadisme hypogonadotrophique 

Subfertilité suite à une déficience 
idiopathique de la spenmatogénèse 

Puberté retardée suite à une déficience 
pituitaire gonadotrophique 

Cryptorchidie prépubertaire non 
at!ribuable à une obstruction 
anatomique. 

Le médecin spécialiste demandeur est attaché 
á un centre agréé de fertilité. 

I Eenheden beoo!!d sub 1_20 

I Unltés vlsées 50US 1_20 

Der 
fl . inj. 
par 

La spécialitésuivante peut être rembourséé s'iI 
ressort du rapport du médecin spécialiste en 
endocrinologie qu'elle est destinée au traite­
ment d'un patient hypothyroldien ne pouvant 
recevoir d'aucune manière I'hormone 
thyroïdienne ou en cas de coma 
myxoedémateux. 

Eenheden beoogd sub 1_20 

Unités visées sous 1_20 

I per 
I par amp. 1 mi 
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5' in hoofdstuk VIII-B : 

a) Er wordt een § 400118 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 40011 B 

a) De farmaceutische specialiteit. op basis van pemigatinib komt voor 
vergoeding In aanmerking indien zij wordl toegediend VOOf de behandeling 
van lokaal gevorderd of gemetastaseerd intrahepatisch _cholangiocarcinoom 
bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder die aan alle onderstaande 
voorwaarden 'voldoet: 

• aanwezigheid -van een fusie of herschikking van 
fIbroblastgroeifactorreceptor 2 (FGFR2) 

• en die progressie heeft vertoond na ton minste één eerdere lijn van 
systemisChe therapie. 

a') Een rechthebbende die, vó6r het in werking treden van dit besluit, reeds 
werd behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld 
gedurende minder dan 6 maanden in het kader van een medisch nood 
programma en die vóór aanvang van de behandeling ,aande voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, komt eveneens in aanmerking voor 
vergoeding . 

bl De aanwezigheid van een fusie of herschikking van de 
fibroblastgroeifactorreceptor 2 (FGFR2) moet aangetoond zijn door een test 
die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van de bijlage van het 
koninklijk besluit 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 voorgeschre,ven door een arts-specialist v,erantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of ervaring 
heeft in de behandeling van-de geregistreerde indicatie waarvoor de 
vergoeding wordt aangevraagd . 

d) Deze behandeling Is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisCh consult 
(MOG), waarvan het verslag door de arts-spe cialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 13,5mg per dag per cyclus van 21 dagen, nodig voor een 
eerste behandeling_sperlode van 6 maanden. Dit betekent een maximum van 
9 verpakkingen van 14. tabletten. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling ven het falen van 
de behandeling, namelijk-_een afwezigheid van complete respons, partiële 
respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criterIa na een maximale 
behandelingsperiode van 6 maanden of bij optreden van een niet 
aanvaardbare toxiciteit. 

g) De vergoeding wordt voor een maximale periode van 6 maanden 
toegestaan, op basis vaneen elektronische aanvraeg, ingediend door de via 
het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
ve rmeld onder punt c) die daardoor verklaart: 

• dat alle voorwaarden in punt a) of a'.) zijn vervuld; 

• dat de voorwaarde in punt b) vervuld is ; 

• zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. Indien hel gaat om een eerste aanvraag: de elementen die 
betrekking hebben op de diagnosestelling en een medisch verslag datde 
vroegere en recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van 
de behandeling(en» chronologisch beschrijft; 

• te beschikken over' het rapport van het multidisciplinair oncol ogisch 

5' au chapitre Vill-B : 

a) 11 est inséré un § 400118 rédigé comme suit: 

Paragraphe 400118 

a) La spécialité pharmaceutique à base de pemigatinib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans Ie traite ment du 
cholangiocarcinome intrahépatique localement avancé ou métastatique chez 
le _benéficiaire_ägé de 18 ans ou plus répondant à toutes les conditions 
suivantes : 

• présence d'une fusion ou un réarrangement du récepteur 2 du facteur de 
croissance des fibroblastes (FGFR2) 

• et quia montré une progression après au moins une ligne précédente de 
thérapie syslémïque. 

a') Un bénéficiaire qui, avant'l'entrée e'n vigueur de la présente d6cision, 
avaitdéjà été tralté avec la spécialltt3 'visee au présent paragraphe pendant 
moins de 6 moïs dans Ie cadre d'un programme médical d 'urgence e_t qui 
remplissait les conditions vÎsees au point a) avant Ie début du traitement 
pourra également bénéficler du remboursem'enl. 

b) la présence d'une fusIon ou d'un réarrangement du rccepteur 2 du facteur 
de croissance des fibroblastes (FGFR2) doit être démoritrée par un test qui 
rempUI les conditions de l 'articJe 33ter de I'annexe de I'arrêté royal du 14 
septembre 1984 concernant les tests de biologie moleculaire sur du maleriel 
humain pour des affections acquises qui sont associés à une spécialité 
pharmaceutique. 

c) le remboursement ne peut ëtre acoordé que si la spécialité en question 
est prescrite par un médecin-spécialiste responsabIe du traitement et titulaire 
d'une liccnce en oncologIe médicale ou expérimenté dans Ie traitement de 
!'indication enregistrée pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

d) Ge traItement n'est remboursé que s'il a été approuvé. préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire COM, 
doni Ie medecin specialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
pOSOlogie maximale de 13,5mg par Jour par cycle de 21 jours, necessaire 
pour une première periode de traite ment de 6 mois. Gela implique un 
maximum de 9 conditionnements de 14 comprimés. 

f) Le remboursement dutroltement cesse lorsque I'échec du trailement est 
constaié, c'est-à-dire absence de maladie stabie ou de réponse complète ou 
partielle au trailement selon les crilères REelST après une période de 6 mois 
au maximu m ou en cas de survenue d'une toxicité inacceptable. 

g) Le remboursement est accordé pOUT une période de 6 mols au maximum, 
sur la base d'une; demande électronlque sou mise par Ie médecin-spécialiste, 
identifie et authentifié par la plale-forme eH ealth, decri! sous Ie point cl, (jui 
ainsi aUesle: 

• que'toutes les conditions du p,oint a) ou a') sont remplies: 

• que la condition du -point b) est remplie ; 

• à s'engager à teniT à la disposition du médecinconseH les ,elements de 
preuve confirmant les eléments attestés : les eléments relatifs au 
diagnostic el un rapport medical décrivant chronologlquement I'évolution 
passée et récente de I'affection (résultats de laboratoire, nature du ou des 
traitement(s) ; 

• à disposer dans son dossier médical du rapport de la consultation 
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consult (MOe) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor vergoeding 
word t aangevraagd vermeldt: 

oncologique pluridisciplinaire (COM) marquant "sccord pour Ie traitement 
donl Ie remboursement est demande ; 

• te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met 1 verpakking per cyclus van 21 dagen: 

• zich er toe te verbinden om de 6 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of 
MRI) tijden s de eerste 12 weken , dan om de 9 weken tot de beëindiging 
van de behandeling; 

• te weten dal de behandeling niel meer-vergoed wordt bij -vaststelling van 
het falen van de behandeling (namelijk afwezIgheid van complete of 
pa rtiële respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criterIa na een 
maximale behandelingsperiode van 6 maanden of wanneer er 
bijwerkingen optreden met e:en niet aanvaardbare toxIciteit). 

• à savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compie d'un conditionnemenl par cycle de 21 jours ; 

• à s'engager à effectuer une évaluatlon clinique par imagerie ·médicale 
appropriée (CT-scan oU IRM) toutes les 6 semaines de traitement 
pendant les 12 premières semaines, puis toute ·les 9 semaines jusqu'à 
discontinuatlon ·du traitement ; 

• à savoir que Ie traitement ne sera plus remboursé sll'échec du 
trailement est établi (c'est-à-dire absence de maladie stabie ou de 
réponse complete ou partielle selon les critères RECIST après une 
période de 6 mois de traitement au maximum. ou en cas de surveniJe 
d'une "toxicité Ihacceptable). 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als -de betrokken 
ziekenhuJsapotheker, vooraleer de speciali teit ve rstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van elektronisch akkoord. 

h) le remboursement ne peul être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateurdispose, préalablement à la délivrance dela spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

bl In § 400118, worden de volgende specialileiten 
ingevoegd: 

bl Au 9 400118, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Cond ltionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiton de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

PEMAZYRE 13,5 mg INCYTE Bioscience Benelux Al C: l01EN02 

7734·775 14 tabletton, 13,5 mg 14 comprimlJs, 13,5 mg 6958,80 6958,80 

A-65 " 7734-775 1 tablet, 13,5 mg 1 comprimé, 13,5 mg T 527,3886 527,3886 

A-65 ... 7734-775 1 tablet, 13,5 mg 1 comprimé, 13,5 mg T 526,8807 526,8807 

PEMAZYRE 4,5 mg INCYTE Bioscienee Benolux ATC: l O1EN02 

7734-759 14 tabletten, 4,5 mg 14 comprim6s, 4,5 mg 6958,80 6958,80 

A-S5" 7734 -7 59 1 tablet, 4,5 mg 1 comprimé, 4,5 mg T 527,3886 527,3886 

A-65·· 7734-759 1 tablet, 4,5 mg 1 comprimé, 4 ,5 mg T 526,8807 526,8807 

PEMAZYRE 9 mg INCYTE 8 ioscience Benelux ATC: LO.1 EN02 

7734-767 14 tab/etten, 9 mg 14 comprimés, 9 mg 6958,80 6958,80 

A-SS * 7734-767 1 tablet, 9 mg 1 comprimé, 9 mg T 527,3886 527,3886 

A-6S •• 7734-767 1 ·tablet, 9 mg 1 comprimé, 9 mg T 526,6807 526,6807 

cl Er wordt een § 400128 toegevoegd, luidende: cl 11 est inséré un § 400128rédigé comme suit: 

Paragraaf 400128 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pemigat1nlb komt voor 
vergoeding in aenmerklng voor hernieuwbare periodes van 12 maanden 
indien zij wordt toegediend, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder, in 
het kader van de behandeling van ltikaal gevorderd of gemetastaseerd 
cholangiocarcinoom die aan all e onderstaande voorwaarden voldoet: 

Paragraphe 400128 

a) La spécialité pharmaceutique à base de pemigatinib feit I'objet d'un 
rem boursement pour des périodes renouvables de 12 mois si elle est 
administrée pour Ie traitement du cholangiocarcinome intrahêpatique 
localement avancé ou metastatique chez Ie bénéficiaire ágé de 18 ans ou 
plus répondant a toutes les condJtions suJvantes : 

• aanwezigheid van een -fusie of hersChikking van 
fibroblastgroeifactorreceptor 2 (FGFR2) 

• présence d'une fusion ou un réarrangement du récepteur 2 du facteur de 
crolssance des fibroblastes (FGFR2) 

• en die -progressie heeft vertoond na ten minste één eerdere lijn van • et qui a montré une progression après au moins une ligne précédente de 
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systemische therapie 

• en de rechthebbende werd reeds behandeld met deze specialiteit op 
basis van -pemigatinib , 

• en de rechthebbende heeft een respons vertoond n-a de eerste 6 
maanden behandeling en vervolgens na elke nieuwe periode van 12 
maanden--behandeJing. Een respons betekent een complete, partiële 
respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criteria. 

b) Oe 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 of ervaring 
heeft in de behandeling van de geregistreerde indicatie waarvoor de 
vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale ,dosis van 13,Smg per dag per cyclus van 21 dagen. Dit betekent 
een maximum van 18 verpakkingen van 14 tabletten over een 
behandelingsduur van 12 maanden. 

d) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van 
de behandeling, namelijk een afwezigheid van complete respon s, partië!e 
respons of stabiele ziekte volgens de, REelST criteria of bij optredf!ln van een 
niet aanvaardbare toxiciteIt. 

e) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 
maanden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag,lngediend 
door de via hel e-Health platform geïdentificeerde en geauthentifieeerde arts­
speciallst vermeld onder .. punt b) die daardoor verklaart: 

• dat aUe voorwaarden In punt a) zljn vervuld; 

• zich er toe te, verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de 'geattesteerde gegevens 
bevestigen : de elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie 
van de rechthebbende, en de noodzaak tot verlenging van de behandeling 

• te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met 1 verpakking per cyclus van 21 dagen; 

• zich ertoe te verbinden om om de 9 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepast~ medische beel,dvormlng (CT·scan of 
MRI) ; 

• te weten dal.de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling van 
het fal en van de behandeling (namelijk vaststelling van ziekteprogressie 
volgens de RECIST criteria ondanks de lopende behandeling of wanneer 
er bijwerkingen optreden met een niet.aanvaardbare toxiciteit) . 

f) Oe vergoeding mag "iIleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewIjs van elektronisch akkoord. 

d) In § 400128, wordende volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

théraple systémique 

• et Ie béneficiaire a dejà ététraité par,eeUe spécialité à base de 
pemigatinib. 

• eUe béneficiaire a une reponse après les 6 premiers mois de ttaitemen! 
puis après chaque nouvelle periode de trailement de 12 mois. Est 
consldérée comme-répondeur, un bénéflciaire avec une répons8 
complète, partielle ou avec une stabilisation de la maladie selon les 
critères, RECIST. 

b) le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité en question 
est prescrlte par un, médecin-spéclaliste responsa bIe du traitement et titulaIre 
d'une licence en oncologie médicale ou expérimenté dans Ie traitement de 
I'indication enregistree pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

c) le-nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 13,5mg par jour par cycle de 21 jours. Cel a implique 
un maximum de 18 condilionnements de 14 comprimés sur une pérlode de 
traitemenl de 12 mois: 

d) Le remboursement du traltemant cesse lorsque I'échec du trailement est 
constalé, c'estca-dire absence de maladie stabIe ou de réponse complète ou 
partielle au traitement selon les critères REelST ou en cas de survenue 
d'une tox[cité inacceptable. 

e) le remboursement est accordë pour des périodes renouvelables de -12 
mois au maximum, SUf la base d'une demande électronique 'soumise par Ie 
médecin-spécialiste, identiflé et aulhentifié par la plate·forme_ eHealth, déerit 
sous Ie point b), qui ainsi aUesle: 

• que toutes les conditions du point a) sont remplies ; 

• à s'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles eléments de 
preuve confirmant les éléments attestés : les éléments relatifs a 
I'evolution clinique du bénéficialre et à la nécessité de prolonger Ie 
traitement; 

• ä savotr que Ie nombre de eondltionnements remboursables tîendra 
compte d'un condilionnement par cycle de 21 Jours; 

• à s'engager à effectuer une évalualion clinique parîmagerie médicale 
appropriée (CT·scan ou IRM) toutes les 9 sema ines de traitement; 

• à savoirque Ie traitement ne sera plus remboursé si I'échec du 
traliement est étabH (c'est-à-dire conslatation de progression de la 
maladie selon les critères RECIST en dépit du trailement en cours ou en 
cas de survenue d'une toxlcité inacceptable). 

f) Le remboursement ne peut.être accordé quesi Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablementà la défivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronlque. 

d) Au § 400128, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne buiten 

bedrijf 
/ ex-
uslno 

PEMAZYRE 13,5 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: lO1EN02 
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7734-775 14 tab/ette'n, 13,5 mg 14 comprim.&, 13,5 mg 6958,80 fi958,BO 

A-65· 7734~775 1 tablet, 13,5 mg 1 comprimé, 13,5 mg T 527,3886 527,3886 

A~65 •• 7734-775 1 tablet, 13,5 mg 1 comprimé, 13,5 mg T 526,8807 526 ,8807 

PEMAZYRE 4,5 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: L01EN02 

7734-759 14 tabletten, 4,5 mg 14 comprimó&, 4,5 mg 6958;80 6958,80 

A~65" 7734~759 1 tablet, 4,5 mg 1 comprimé, 4 ,5 mg T 527,3886 527,3886 

A-65 .. 7734~759 1 lablet. 4,5 mg 1 comprimé , 4,5 mg T 526,8807 526,8807 

pEMAZYRE 9 mg INCYTE Bloscience Benelux ATC: L01EN02 

7734-767 14 tabletten, 9 mg 14 comprimés, 9 mg 6958,80 8958,80 

A-65 .. 7734~767 1 tablet, 9 mg 1 comprimé, 9 mg T 627,3886 527,3886 

A-S5 u 7734-767 1 tablet, 9 mg 1 comprimé, 9 mg T 526,8807 526,8807 

6· in hoofdslUk VlII-C, worden de volgende predictieve mer1<ers 
toegevoegd: 

6· au chapitre VIII-C, les marqueurs prédictifs suivants sont 
ajoutés: 

Solide tumorenj cholangiocarcinoom I Tumeurs solides j cholangiocarcinome 

PseudocodellD Omschrijvlng/libellé Code art 33ter/niveau 

595173 - 595184 Opsporen van een FGFR2-genfusie of herschikking bij lokaal 594090-594101 
gevorderd ofgemetastaseerd intra hepatisch cholangiocarcinoom (Niveau 3 diagnostisch) 

Détectien de la fusion ou réarrangement du gêne FGFR -2 dans Ie 
594090-594101 

cholangiocarcinome intrahépatique localement avancé ou 
(Niveau 3 diagnostique) métastatique 

Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

het punt V11.1.32 wordt toegevoegd, luidende: « 
Aminosiden en aanverwante stoffen die bestemd zijn voor 
de behandeling van niet-tuberculeuze mycobacteriêle 
(NTM) longinfecties die worden veroorzaakt door het 
Mycobacterium avium-complex (MAG): A-146», 

het punt V.6.S wordt toegevoegd, luidende: « GnRH 
agonisUantagonist in combinatie met oestrogenen en 
progestagenen: B'369». 

het punt VI.1.13 wordt gewijzigd als volgt: « 
Geneesmiddelen voor interstitiêle longfibrose: A-105". 

Art, 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde A TC code 
toegevoegd: 

L01EN02 - PEMIGATINIB 
B06AC05-LANADELUMAB 

Art. 2. A I'annexe IJ du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 
suivahtes·: 

Ie point Vl1.1.32 est inséré, rédigé comme suit : «Les 
aminosides et substances apparentées destinés au 
traitement des infections pulmonaires à Mycobactéries non 
tuberculeuses (MNT) causées par Ie complexe 
Mycobacterium avium (MAC): A-146». 

Ie point V.6.S est inséré, rédigé comme suit : 
«Agoniste/antagoniste de la GnRH en combinaison avec des 
cestrogènes et des progestatifs: B-369». 

Ie point V1.1 .13 est modifié comme suit : «Les médicaments 
destinés au traitement de la fibrose pulmonaire interstitielle: 
A-105». 

Art. 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifté 
à ce jour, Ie codes ATC Iibellé comme suit est ajouté: 

L01EN02 - PEMIGATINIB 
B06AC05 - LANADELUMAB 
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Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juli 
2022. 

Brussel.. .,,:> F 'll. 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" juillet 
2022 

Bruxelles, Ie ..-\5 ~ '.2. 2 

Frank V DENBRO CKE 

173 




