
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

NOVEMBER 2022. - Ministerieel besluit tat 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, gecoërdineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevaegd 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 weUen van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, 
eerste lid, ingevaegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 
4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 
2008, § 4, derde lid, ingevaegd bij de wet van 27 april 2005 
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, 
ingevaegd 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 vOOlwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uîtkelingen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
20, 27,40,52, 54,60,98, 101, 112, 117, 127 en 130, zaals 
tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 17 mei 
2022, op 12 juli 2022 en op 2, 16, 18 en 30 augustus 
2022; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 16 en 30 augustus 2022 en op 13 september 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 16, 28 en 30 augustus 2022 en op 1, 5, 9, 13, 
14, 15, 16 en 26 september 2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 30 augustus 2022 en op 1, 15, 16, 19, 22 en 
op 27 september 2022; 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

NOVEMBRE 2022. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le 
coût des spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 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, § 4, 
alinéa 1er et 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par la loi du 19 décembre 2008, , § 4, alinéa 3, inséré par la 
loi du 27 avril 2005 et modifié 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 ; l'article 37, § 
3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 

Vu l'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 20, 27, 40, 52, 54, 60, 98, 101, 112, 117, 127 en 
130, tel qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le 17 mai 2022, le 12 juillet 
2022 et les 2,16, 18 et 30 août 2022; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises les 16 et 30 
août 2022 et le 13 septembre 2022; 

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les 
16,28 en 30 août 2022 et les 1, 5, 9, 13, 14, 15, 16 et 26 
septembre 2022; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 30 août 
2022 et des 1, 15, 16, 19,22 et 27 septembre 2022; 
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Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
ALDARA, AMGEVITA, AUBAGIO ABACUS, AUBAGIO, 
BORTEZOMIB REDDY, BOSULlF, COVERSYL ORIFARM, 
DASATINIB TEVA, DIMETHYL FUMARATE 
NEURAXPHARM, ELOCTA, ESPEROCT, HUKYNDRA, 
HULIO ABACUS, HULlO, HUMIRA ABACUS, HUMIRA, 
IDACIO, HYRIMOZ, IMRALDI, JYSELECA, LENVIMA, 
MEDROL A ORIFARM, OTEZLA, PREGABALIN AB, 
TOTALIP ORIFARM, TRUXIMA ORIFARM, VELTASSA, 
VITRAKVI, VORICONAZOL HIKMA, XOLAIR, YUFLYMA 
en ZELBORAF ORIFARM, door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkoord is verleend binnen een tennijn van 
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoërdineerd op 14 juil 1994, en 
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing 
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am 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 
ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 20 september 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am 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 
KEYTRUDA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 september 2022; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
lebruari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
PRALUENT een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 september 2022; 

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de 
Minister, binnen een termijn van 60 dagen, heeft de 
gemachtigde ambtenaar, met toepassing van artikel 54 van 
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, een beslissing 
genotificeerd op 15 september 2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 13, 15, 19, 
20, 26, 27 en 29 september 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
november 2022 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste 
lid, 20

, van de wetten op de Raad van State, gecoërdineerd 
op 12januari 1973; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ALDARA, AMGEVITA, AUBAGIO ABACUS, AUBAGIO, 
BORTEZOMIB REDDY, BOSULIF, COVERSYL ORIFARM, 
DASATINIB TEVA, DIMETHYL FUMARATE 
NEURAXPHARM, ELOCTA, ESPEROCT, HUKYNDRA, 
HULIO ABACUS, HULlO, HUMIRA ABACUS, HUMIRA, 
IDACIO, HYRIMOZ, IMRALDI, JYSELECA, LENVIMA, 
MEDROL A ORIFARM, OTEZLA, PREGABALIN AB, 
TOTALIP ORIFARM, TRUXIMA ORIFARM, VELTASSA, 
VITRAKVI, VORICONAZOL HIKMA, XOLAIR, YUFLYMA et 
ZELBORAF ORIFARM, notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours 
mentionné à l'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 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 l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
20 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité 
ADTRALZA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de concture une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
27 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité 
KEYTRUDA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'articte 112 de j'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
20 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité 
OPDIVO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
29 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité 
PRALUENT; 

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai de 
60 jours, le fonctionnaire délégué a notifié une décision le 
15 septembre 2022, en application de l'article 54 de 
l'arrêté royal du 1er février 2018; 

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 13, 15, 19, 20, 
26, 27 en 29 septembre 2022; 

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le novembre 2022, 
en application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois 
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 
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Besluit: Arrête: 

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

Article 1er. - A l'annexe 1 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervention de l'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans le coût des spécialités 
pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée à ce jour, 
sont apportées les modifications suivantes: 

10 in hoofdstuk 1: 10 au chapitre 1: 

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

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bu/ten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buften 

bedrijf 
fex-
usine 

ClOPIDOGREl AB 75 mg AUROBINDO NV ATC: B01AC04 

8-243 4582-433 28 fîlmomhulde labletten, 75 mg 28 comprimés pelliculés, 75 mg G 7,85 7,85 0,63 

4582-433 2,38 2,38 

8-243 4582-441 30 filmomhulde tabletten, 75 mg 30 comprimés pelliculés, 75 mg G 8,07 8,07 0,68 

4582-441 2,55 2,55 

B-243 4582-458 84 filmomhulde tabletten, 75 mg 84 comprimés pelliculés, 75 mg G 14,06 14,06 1,90 

4582-458 7,17 7,17 

B-243 4582-466 90 filmomhulde tabletten, 75 mg 90 comprimés pelliculés, 75 mg G 14,71 14,71 2,04 

4582-466 7,68 7,68 

8-243 4582-474 98 filmomhulde labletten, 75 mg 98 comprimés pelliculés, 75 mg G 15,64 15,64 2,22 

4582-474 8,39 8,39 

B-243 4582-482 100 filmomhulde tabletten, 75 mg 100 comprimés pelliculés, 75 mg G 15,83 15,83 2,26 

4582-482 8,54 8,54 

B-243 * 7735-996 1 fîlmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg G 0,1102 0,1102 

8-243 u 7735-996 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg G 0,0905 0,0905 

1,05 

1,13 

3,17 

3,39 

3,71 

3,77 

8-243 *u 7735-996 1 filmomhulde tablel, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg G 0,1106 0,1106 0,0226 0,0377 

COVERSYl 10mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: C09AA04 

8-21 4630-216 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pelliculés, 1 ° mg R 35,99 35,99 5,58 9,39 

4630-216 25,51 25,51 

8-21 * 7736-242 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R 0,3658 0,3658 +0,0000 +0,0000 

8-21 ** 7736-242 1 filmomhulde tablet, 1 ° mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R 0,3004 0,3004 

B-21 u* 7736-242 1 filmomhulde tablel, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R 0,3469 0,3469 0,0620 0,1043 

FOMEPIZOlE 5 mg/ml SERB SA ATC: V03A834 

7736-036 5 ampullen 20 mL concentraat 5 ampoules 20 mL solution à 865,80 865,80 
voor oplosslng voor infusie, 5 dlfuer pour perfusion, 5 mgfmL 
mg/mL 

A-148 " 7736-036 1 ampul 20 ml oplossing voor 1 ampoule 20 ml solution pour 184,9720 184,9720 
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intraveneuze infusie, 5 mg/ml perfusion (intraveineuse), 5 mg/ml 

A-148 u 7736-036 1 ampu! 20 ml op[ossing voor 1 ampoule 20 ml solution pour 183,5500 183,5500 
intraveneuze infusie, 5 mg/ml perfusion (intraveineuse), 5 mg/ml 

MEDROl A 16 mg (Orifarm) ORIFARM BElGlUM ATC: H02AB04 

B-83 4630-190 50 tabletten, 16 mg 50 comprimés, 16 mg R 18,79 18,79 2,87 4,79 

4630-190 10,83 10,83 

8-83 " 7736-259 1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2796 0,2796 +0,0000 +0,0000 

8-83 "" 7736-259 1 tablel, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2296 0,2296 

B-83 """ 7736-259 1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2805 0,2805 0,0574 0,0958 

PREGA8AUN AB 150 mg AUR081NDO NV (zie ook hoofdsluk: IV / voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: IV) 

8-262 4609-400 28 capsules, hard, 150 mg 28 gélules, 150 mg G 12,71 12,71 1,63 2,71 

4609-400 6,13 6,13 

8-262 4570-198 56 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 17,81 17,81 2,67 4,45 

4570-198 10,07 10,07 

8-262 4570-180 200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 61,30 61,30 9,12 15,00 

4570-180 47,60 47,60 

8-262 " 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2879 0,2879 

8-262 ** 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2523 0,2523 

8-262 "*,, 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2826 0,2826 0,0456 0,0750 

PREGA8ALlN A8 25 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: IV) 

8-262 4609-384 100 capsules, hard, 25 mg 100 gélules, 25 mg G 12,70 12,70 1,62 2,70 

4609-384 6,12 6,12 

8-262 ,. 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélUle, 25 mg G 0,0790 0,0790 

8-262 "" 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0649 0,0649 

B-262 ""* 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0793 0,0793 0,0162 0,0270 

PREGA8ALlN A8 300 mg AUR081NDO NV (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: IV) 

8-262 4609-418 28 capsules, hard, 300 mg 28 gélules, 300 mg G 24,12 24,12 3,92 6,59 

4609-418 15,14 15,14 

8-262 4570-214 56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 32,76 32,76 5,13 8,63 

4570-214 22,70 22,70 

B-262 4570-206 200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg G 88,04 88,04 9,90 15,00 

4570-206 71,46 71,46 

B-262 " 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,4143 0,4143 

8-262 "* 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,3788 0,3788 

8-262 "*,, 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélUle, 300 mg G 0,4164 0,4164 0,0495 0,0750 

PREGABAUN A8 75 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: IV , voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: IV) 

8-262 4570-156 14 capsules, hard, 75 mg 14 gélules, 75 mg G 7,58 7,58 0,57 0,95 

4570-156 2,15 2,15 

8-262 4609-392 28 capsules, hard, 75 mg 28 gélules, 75 mg G 12,18 12,18 1,52 2,53 

4609-392 5,72 5,72 

8-262 4570-164 56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg G 13,43 13,43 1,77 2,96 

4570-164 6,69 6,69 

8-262 4570-172 200 capsules, hard, 75 mg 200 gélules, 75 mg G 36,32 36,32 5,63 9,47 
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4570-172 25,80 25,80 

8-262 '" 7736-176 1 capsule, hart!, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1665 0,1665 

B-262 u 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1368 0,1368 

B-262 u"' 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1577 0,1577 0,0281 0,0473 

TOTALIP 20mg (orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: Cl0AA05 
chapitre: IV) 

B-41 4622-460 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G 23,64 23,64 3,86 6,48 

4622-460 14,73 14,73 

8-41 * 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901 

8-41 u 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561 

B-41 "u 7736-267 1 fllmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0386 0,0648 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen ais volgt 

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

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen 

UlTRAVIST 370 BAYER 

0784-199 1 injectieflacon 500 mL 
oplossing voor Injectie, 768,86 
mg/mL 

8-178 '" 0784-199 10 ml oplossing voor injeclie, 
768,86 mg/ml 

(Conform de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit is he! door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 500) 

B-178 *'" 0784-199 10 ml oplossing voor injectie, 
768,86 mg/ml 

(Conform de bepafingen van artikel 
127 van dit beslult 1s he! door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 500) 

2' in hoofdstuk IV-B : 

a) ln § 760000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomlnatfon (AanvragerlDemandeur) 

CaL Code Verpakkingen 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bec/rijf remb 
fex-
usine buiten 

bec/rijf 
f ex-
usine 

ATC: V08AB05 

1 fJacon injectable 500 mL 152,46 152,46 
solution injectable, 768,86 
mg/mL 

10 ml solution injectable, 768,86 3,3744 3,3744 
mgfml 

(Conformément aux dispositions de 
l'article 127 du présent arrêté, le 
montant dû par j'assurance est 
calculé par 500) 

10 ml solution injectable, 768,86 3,2322 3,2322 
mg/ml 

(Conformément aux dispositions de 
l'article 127 du présent arrêté, fe 
montant dü par l'assurance est 
calculé par 500) 

2' au chapitre IV-B : 

a) Au § 760000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bec/rijf remb 
f ex~ 
usine bulten 

bec/rljf 
fox-
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1 1 1 1 1 
1 usine 

1 1 
ELOCTA 2000 lE (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: B02BD02 

A-50 4580-767 1 voorgevulde spuit 3 ml 1 seringue préremplie 3 ml 1522,14 1522,14 0,00 0,00 
oplosmiddel vaor oplossing vaor solvant pour solution injectable 
injeelie 

4580-767 1381,54 1381,54 

A-50· 7736-069 1 injectieflaccn (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1471,5400 1471,5400 
spuit) 2000 lU cplossing voor préremplie) 2000 lU solution pour 
inlraveneuze infusie, 2000 lU perfusion (intraveineuse), 2000 lU 

A-50" 7736-069 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 1464,4300 1464,4300 
spuit) 2000 lU oplossing voor préremplie) 2000 lU solution pour 
inlraveneuze infusie, 2000 lU perfusion (intraveineuse), 2000 lU 

b) ln § 2210000, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt 

b) Au § 2210000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiren 

bedrijf 
1 ex-
usine 

EN BREL 10 mg PFIZER ATC: L04AB01 

8-255 2880-086 4 injec1ieflacons 10 mg poeder 4 flacons injectables 10 mg poudre 107,63 107,63 8,00 12,10 
voar oplossing voor injectie, 10 mg pour solution injectable, 10 mg 

2880-086 89,36 89,36 

8-255 * 7715-006 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 25,4575 25,4575 
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
10 mg/mL injectable, 10 mg/mL 

B-255 ** 7715-006 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 23,6800 23,6800 
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, prêremplie) 1 mL solution 
10 mg/ml injectable, 10 mg/ml 

ENBREl 25 mg PFIZER ATC: L04AB01 

B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mgfml 

1708-627 223,39 223,39 

B-255 " 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml oplossing voor Injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

B-255 ** 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mgfml 

EN BREL 25 mg PFIZER ATC: L04AB01 

B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

B-255 " 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

B-255 u 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 1 seringue pré remplie 1 mL 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mgfmL solution injectable, 25 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: L04AB01 
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8-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplres 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

2371-862 450,83 450,83 

8-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3355-534 1328,12 1328,12 

8-255 .. 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue prérempHe 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing vOOt injectie, 50 mg/ml solution Injectable, 50 mg/ml 

8-255 u 0786-137 1 voorgevulde spull 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

EN8REl 50 mg PFiZER ATC: l04A801 

8-255 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

2662-161 450,83 450,83 

8-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossîng voor injectie, 50 mgfml injectable, 50 mg/ml 

3355-526 1328,12 1328,12 

8-255 .. 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylO prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-255 u 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

c) ln § 2490000, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais vorgt: 

c) Au § 2490000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

8enaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
8ase 

buiten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

EN8REl 25 mg PFIZER ATC; l04A801 

8-255 1708-627 4 injeclieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor injectle, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

8-255 .. 0769-588 1 injeclieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

8-255 u 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectîe, préremplie) 1 ml solution 
25 mgfml injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 25 mg PFIZER ATC: L04A801 

8·255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

8-255 .. 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 1 seringue préremp!ie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

8~255 u 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing 1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 50 mg PFIZER ATC: l04AB01 
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B-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

2371-882 

B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

3355-534 

B-255 * 0786-137 1 voorgevulde spui11 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

8-255 ** 0786-137 1 voorgevu[de spuit 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

ENBREL 50 mg PFIZER 

8-255 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

2662-161 

8-255 3355-526 12 voorgevulde penn en 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

3355-526 

8-255 ... 0797-340 1 voorgevu!de pen 1 ml oplossing 
voor injectie, 50 mg/ml 

B-255 ** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 
voor injectie, 50 mg/ml 

d) ln § 2560102, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 'Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

4 seringues prérempHes 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
solution injectable, 50 mg/ml 

450,83 450,83 

12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
solution injectable, 50 mg/ml 

1328,12 1328,12 

1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
solution injectable, 50 mg/ml 

1 seringue préremp[ie 1 ml 117,3175 117,3175 
solution injectable, 50 mg/ml 

ATC: l04AB01 

4 stylos préremp1!s 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
injectable, 50 mg/ml 

450,83 450,83 

12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
injectable, 50 mgfml 

1328,12 1328,12 

1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
injectable, 50 mg/ml 

1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
injectable, 50 mg/ml 

d) Au § 2560102, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

VOR1CONAZOl HIKMA 200 mg H[KMA PHARMA BENELUX ATC: J02AC03 

7736-218 1 injectieflacon 200 mg poeder 
voor op/ossing voor infusfe, 200 
mg 

B-134 " 7736-218 1 injectieflacon 200 mg oplossing 
voor infusie en injectie, 200 mg 

8-134 ** 7736-218 1 injec1ieflacon 200 mg oplossing 
voor infusie en injectie, 200 mg 

e) ln § 2560200, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

1 flacon injectable 200 mg 63,89 63,89 
poudre pour solution pour 
perfusion, 200 mg 

1 flacon injectable 200 mg solution G 74,8300 74,8300 
pour perfusion et injection, 200 mg 

1 flacon injectable 200 mg solution G 67,7200 67,7200 
pour perfusion et injection, 200 mg 

e) Au § 2560200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
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1 1 1 1 1 
1 usine 

1 1 
VOR!CONAZOL HIKMA 200 mg H1KMA PHARMA BENELUX ATC: J02AC03 

7736-218 1 injectieflacon 200 mg poeder 1 flacon injectable 200 mg 63,89 63,89 
voor oplosslng voor /nfusie, 200 poudre pour solution pour 
mg perfusion, 200 mg 

8-134 .. 7736-218 1 injectieflacon 200 mg oplossing 1 flacon injectable 200 mg solution G 74,8300 74,8300 
voor infusie en injeclie, 200 mg pour perfusion et injection, 200 mg 

8-134 ** 7736-218 1 injectieflacon 200 mg oplossing 1 flacon injectable 200 mg solution G 67,7200 67,7200 
VQor infusie en injectie, 200 mg pour perfusion et injection, 200 mg 

f) ln § 2870000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt" 

f) Au § 2870000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit-

Benaming f Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ Il 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bearijf 
f ex-
usine 

ENBREl 25 mg PFIZER ATC: l04AB01 

8-255 1708-627 4 injeclieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor op!ossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

B-255 * 0769-588 1 injeclieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mgfml injectable, 25 mg/ml 

8-255 *~ 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 ffacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 25 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mgfml 

2371-854 223,39 223,39 

8-255· 0786-129 1 voorgevulde spuil1 ml oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injeclie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

8-255 ** 0786-129 1 voorgevulde spuil 1 ml oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 50 mg PF1ZER ATC: lO4A801 

8-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgfml 

2371-862 450,83 450,83 

8-255 3355-534 12 voorgevulde spuilen 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3355-534 1328,12 1328,12 

8-255 * 0786-137 1 voorgevulde spuij 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuill ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

EN8REl50 mg PFIZER ATC: l04A801 
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8~255 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mglml injectable, 50 mglml 

2662-161 450,83 450,83 

8-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplîs 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mglml injectable, 50 mglml 

3355~526 1328,12 1328,12 

8-255 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-255"" 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor Injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

g) ln § 3070000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 3070000 

a) De farmaceutische specialiteit op basls van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in associatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van mins1ens 17 jaar, bij wie de volgende drie voorwaarden 
gelijktijdig zijn vervuld: 

1° Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee SAARD of Slow Acting An1i-Rheumatic Drugs (goudzouten, 
salazopyrine, leflunomide, me1hotrexaat) voor zover één van de twee 
gebruikte SAARD minstens methotrexaat is, dat behalve bij een 
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur, 
gedurende minimum 3 maanden in1ramusculair of oraal moet zijn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mglweek; 

2° Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score) groter of 
gelijk aan 3,7; 

3° Afwezigheid van evolutieve tuberculose, vo[doend aan 1 van de 2 
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 specialiteil slechts !Oegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolu1ieve TBC verklaart in he! 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 T8C 
kan de specialite!t enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie, Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactlsche TBC 
behandeling, geattesleerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale dosis van 40 mg, om de twee weken subculaan toegediend, Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 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, 

c) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens door de via het e-healthplatform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie die 
eveneens tegelijkertijd: 

g) Au § 3070000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3070000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate, 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au mélhotrexate, 
pour le trailement d'une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à sévère 
insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires âgés d'au moins 17 ans 
chez lesquels les trois conditions suivantes sont rempiles simul1anément: 

1° Réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs ([es sels d'or, la 
salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) pour aulant que parmi les 
deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, à moins d'une 
intolérance constatée malgré l'association avec de l'acide folique, doit 
avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale pendant au 
moins 3 mois à une dose minimum de 15 mg par semaine; 

2° Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activlty Score) supérieur ou 
égal à 3,7; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moIns 4 
semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 40 mg, administrée toutes les deux semaines, par vole sous­
cutanée, les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 

c) le remboursement est conditionné par l'encodage dans Tardis des 
données obligatoires par le médecin spéCialiste en rhumatOlogie identifié et 
authentifié par la plateforme e-health qui, ainsi, simultanément: 
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1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht van de 
rechthebbende en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

2. Er zlch toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blljkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatle bevond, ter 
beschikking te hou den van de adviserend arts; 

d) Op basis van een volJedig ingevulde elektronische aanvraag, ingediend via 
Tardis door de via het e-Healthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan hel model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 6 maanden; 

e) De loelatingen lot vergoeding mogen na afloop verlengd worden, voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, tel kens door middel van een 
aanvraag tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist 
in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1~ Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) 
hierboven vermeld, voldaan werd; 

2" Attesteert dat een« matige» (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld vol gens he! EULAR criterium in funclie 
van de huidige DAS-28 score: 

Verbetering van DAS281.0.v. de basale waarde voor de behandeling 
>1.2 

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Goede respons 

Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 > 5.1 : Matige respons 

Verbetering van DAS28 l.o.v. de basale waarde v66r de 
behandeling 0.6 - 1.2 

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : MaUge respons 

Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons 

Of altesteert dat voor de rechthebbenden waarvoor een vergoedbare 
behandeling is geïnitieerd voor de van inwerkingtreding van de 
wijziging van deze § 3070000, de behandeling doeltreffend is gebleken 
doordat tegelijkertijd het aantal gewrichten aangetast door een actieve 
synovitis met minslens 20% verminderd was en de HAQ index (Health 
Assessment Questionnaire) met minstens 20% verminderd was in 
vergelijking met de klinische toestand v6ér de aanvang van de 
behandeling; 

3~ De vooropgesle!de begindatum van de verlenging van de behandeHng, 
het gewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

f) Dm de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialileiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dal de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutle en de prognose van de rechlhebbenden 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 evalualie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commlssie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

g) De vergoeding mag aUeen toegekend worden ais de betrokken apotheker 
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het 
geneesmidde! verstrekt. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 

1. Mentionne la date présumée de début du traitement, [e poids du 
bénéficiaire et le nombre de conditionnements souhaités; 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHeallh, dûment complété, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 6 mois; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une 
demande de prolongation via TARDlS, dûment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément 

19 Atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2~ Atteste ['observation d'une réponse « moyenne» (une diminution du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne» (une diminution du score 
DAS28 >1,2) selon le critère EULAR au niveau du score DAS28 actuel: 

Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement >1.2 

Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

Score OAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Score OAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne 

Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement 0.6" 1.2 

Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne 

Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de Réponse 

Ou atteste que pour le bénéficiaire pour lequel un traitement 
remboursable a été initié avant la date d'entrée en vigueur de la 
modification de ce § 3070000, le traitement s'est montré efficace à la 
fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations 
atteintes d'une synovite active et par une diminution d'au moins 20 % 
de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement; 

3° Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement, 
le poids du bénéficiaire et le nombre de conditionnements souhaités; 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35b!s de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à ['évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose d'une copie de l'accord de remboursement, 
préalablement à la dispensation. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
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verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de speclaliteilen 
op basis van infliximab, etanercept, rituximab, abatacept, tocilizumab, 
certolizumab pegol, golimumab, baricitinib en tofacltinlb is nooit toegestaan. 

i) le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités â 
base de inflixlmab, étanercept, riluximab, abatacept, tocilizumab, 
certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et lofacitinlb n'est jamais autorisé. 

h) ln § 3070000, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

h) Au § 3070000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prlis Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine buiten 

bedrljf 
t ex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04A804 

8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeelie, 100 mg/ml solulion injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-255 * 7724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injeetie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor in je elle, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeelie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/mL 

B-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor in je ct le, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfmL 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVJE ATC: l04AB04 

8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor in je elle, 100 mg/ml injectable, 100 mglml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplls 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor in je ct le, 100 mglmL injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255 " 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeetie, 100 mg/ml injectable, 100 mglml 

8-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 sty!o prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor înjectie, 100 mglmL injectable, 100 mg/ml 

i) ln § 3150000, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

i) Au § 3150000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 
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Cat. Code Verpakkingen 

EN BREL 25 mg PFIZER 

B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 
voor oplosslng voor injectie, 25 
mg/ml 

1708-627 

8-255 * 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, 
25 mg/ml 

8-255 *" 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, 
25 mgfml 

EN8REl25 mg PFIZER 

B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 
oplossing voor injeclie, 25 mg/ml 

2371-854 

8-255 * 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing 
voor injectie, 25 mgfml 

8-255 ** 0786-129 1 voorgevulde spuit1 mloplossing 
voor injectie, 25 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER 

8-255 2371-862 4 voorgevulde spuîlen 1 ml 
oplossîng voor injectîe, 50 mg/ml 

2371-862 

B-255 3355-534 12 voorgevulde spuilen 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mgfm! 

3355-534 

8-255 * 0786-137 1 voorgevulde spuit1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mgfml 

8-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

EN8REl 50 mg PFIZER 

8-255 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

2662-161 

8-255 3355-526 12 voorgevulde penn en 1 ml 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

3355-526 

B-255 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 
voor injectie, 50 mg/ml 

8-255 ** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 
voor injectie, 50 mg/ml 

j) ln § 3270100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
1 ex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex· 
usine 

ATC: l04AB01 

4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
pour solution injectable, 25 mg/ml 

223,39 223,39 

1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
préremplie) 1 ml solution 
injectable, 25 mg/ml 

1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
préremplie) 1 ml solution 
injectable, 25 mg/ml 

ATC: l04AB01 

4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
solution injectable, 25 mg/ml 

223,39 223,39 

1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
solution injectable, 25 mg/ml 

1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
solution injectable, 25 mgfml 

ATC: l04A801 

4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
solution injectable, 50 mg/ml 

450,83 450,83 

12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
solution injectable, 50 mg/ml 

1328,12 1328,12 

1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
solution injectable, 50 mg/ml 

1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
solution injectable, 50 mg/ml 

ATC: l04AB01 

4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
injectable, 50 mg/ml 

450,83 450,83 

12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
injectable, 50 mg/ml 

1328,12 1328,12 

1 stylo préremplî 1 ml solution 117,9100 117,9100 
injectable, 50 mg/ml 

1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
injectable, 50 mg/ml 

j) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex~ 

usine buiten 
bedrijf 
fex~ 

usine 

BORTEZOMIB RED DY 3,5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITIEL ATC: L01XG01 
GmbH 

7736~200 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32 
voor oplosslng voor injectie, 3,5 poudre pour solution Injectable, 
mg 3,5 mg 

A-76 " 7736-200 1 in je eUe flacon 3,5 mg oplossing 1 flacon Injectable 3,5 mg solution G 390,1100 390,1100 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

A-76 ** 7736-200 1 in je clie flacon 3,5 mg oplossing 1 flacon Injectable 3,5 mg solution G 383,0000 383,0000 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

k) ln § 3270200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

k) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
J ex-
usine 

BORTEZOMIB RED DY 3,5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITIEL ATC: L01XG01 
GmbH 

7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon Injectable 3,5 mg 361,32 361,32 
voor oplossing voor injectie, 3,5 poudre pour solution injectable, 
mg 3,5 mg 

A-76 * 7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,1100 390,1100 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

A-76·* 7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 383,0000 383,0000 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

1) ln § 3270300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
usine buiten 

bedrijf 
Jex-
us/ne 

BORTEZOMIB REDDY 3,5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITIEL ATC: L01XG01 
GmbH 
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7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectabfe 3,5 mg 361,32 361,32 
voor oplossing voor injectie, 3,5 poudre pour solution injectable, 
mg 3,5 mg 

A-76 * 7736-200 1 Injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,1100 390,1100 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

A_76 u 7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 383,0000 383,0000 
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg 

m) ln § 3510000, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

m) Au § 3510000, j'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

8enaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkîngen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiren de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

EN8REl 25 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-281 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossîng voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

8-281 * 0769-588 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml opiossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

8-281 ** 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

EN BREL 25 mg PFIZER ATC: l04ABOl 

B-281 2371-854 4 voorgevulde spuîten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

8-281 * 0786-129 1 voorgevulde spuît 1 ml oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mgfml 

8-281 ** 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing 1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

B-281 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues prérempl!es 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

2371-862 450,83 450,83 

8-281 3355~534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mglml 

3355·534 1328,12 1328,12 

8-281 * 0786-137 1 voorgevulde spuît 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

B-281 ** 0786·137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: l04AB01 

B-281 2662·161 4 voorgevu!de pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

2662-161 450,83 450,83 

8-281 3355~526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
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oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3355·526 1328,12 1328,12 

8·281 " 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8·281 *" 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

n) ln § 3570000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

n) Au § 3570000, les spécialités suivantes sont insérées: 

8enaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
8ase 

bu/ten de 
bedr/jf remb 
fex· 
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

PREGABAUN AB 150 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdsluk: 1 f voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: 1) 

A-5 4609-400 28 capsules, hard, 150 mg 28 gélules, 150 mg G 12,71 12,71 0,00 0,00 

4609-400 6,13 6,13 

A-5 4570-198 56 capsules, hard, 150 mg 56 gélules, 150 mg G 17,81 17,81 0,00 0,00 

4570-198 10,07 10,07 

A-5 4570·180 200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 61,30 61,30 0,00 0,00 

4570-180 47,60 47,60 

A-5" 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2879 0,2879 

A·5 ** 7736·184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2523 0,2523 

A-5·" 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2826 0,2826 0,0000 0,0000 

PREGABALIN AB 25 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: Il voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: 1) 

A-5 4609-384 100 capsules, hard, 25 mg 100 gélules, 25 mg G 12,70 12,70 0,00 0,00 

4609-384 6,12 6,12 

A-5* 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0790 0,0790 

A-5 *. 7736·168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0649 0,0649 

A-5 *** 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0793 0,0793 0,0000 0,0000 

PREGA8ALlN A8 300 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: N03AX16 
chapitre: 1) 

A-5 4609-418 28 capsules, hard, 300 mg 28 gélules, 300 mg G 24,12 24,12 0,00 0,00 

4609-418 15,14 15,14 

A-S 4570-214 56 capsules, hard, 300 mg 56 gélules, 300 mg G 32,76 32,76 0,00 0,00 

4570-214 22,70 22,70 

A-S 4570-206 200 capsules, hard, 300 mg 200 gélules, 300 mg G 88,04 88,04 0,00 0,00 

4570·206 71,46 71,46 

A·5 * 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,4143 0,4143 

A-5 ** 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,3788 0,3788 

A_5 u • 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,4164 0,4164 0,0000 0,0000 

PREGABALIN AB 75 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: 1 / voir aussi ATC: N03AX16 
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chapitre: 1) 

A-' 4570-156 14 capsules, hard, 75 mg 14 gélules, 75 mg G 7,58 7,58 0,00 0,00 

4570-156 2,15 2,15 

A-' 4609-392 28 capsules, hard, 75 mg 28 gélules, 75 mg G 12,18 12,18 0,00 0,00 

4609-392 5,72 5,72 

A-' 4570-164 56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg G 13,43 13,43 0,00 0,00 

4570-164 6,69 6,69 

A-' 4570-172 200 capsules, hard, 75 mg 200 gélules, 75 mg G 36,32 36,32 0,00 0,00 

4570-172 25,80 25,80 

A-S .. 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1665 0,1665 

A-Su 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1368 0,1368 

A_5·u 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1577 0,1577 0,0000 0,0000 

0) ln § 3650000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 3650000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 17 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artr!tis met 
!egelijk: 

1. Aanwezigheid van acHeve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten; 

2. Een index van minstens 25 op de HAQ (Hea!th Assessment 
Questionnaire),De index word! verkregen door de som van de waarden 
bekomen voor aile vragen procentueel uit te drukken ten opzichte van 
de Iheoretisch maximale som die 60 ls. De vragenlijst moet door de 
rechlhebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op het formulier 
met de ktinische beschrijving dat ter beschikking wordl gehouden van 
de adviserend arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend; 

3. Onvoldoende respons op he! voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dal, behalve wanneer he! niel verdragen wordt ondanks 
associalie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, vo!doend aan één van de 
Iwee hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de tongen en Manloux-test: beiden negatlef; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
di! geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve TBC verklaart in hel formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikklng moel gehouden worden van de 
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna 
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden 
na attestering van een adequate tuberculostatica-behandeling 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 de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profyJactische TBC behandeling, geattesteerd door 
een arts-specialist in de pneumologie. 

0) Au § 3650000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3650000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrôlée, chez des bénéficiaires âgés d'au 
moins 17 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

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

2. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le 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 le bénéficiaire lui-même sur l'exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

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

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire pOSitive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose 
évolutive sOit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie 
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition 
du médecin conseil suivant les modalités visées au polnt c) ci 
dessous. En cas de tuberculose active, la 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 tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis 
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2. Rechlhebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleet-vernauwing met tegelijk: 

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten. waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pois); 

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

3. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroïdale anU-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
mlnimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, 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 hetze!fde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat. 

4. 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 specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moe! gehouden worden van de 
adviserend arts, volgens de moda!iteiten onder pu nt c) hierna 
volgend. Bij actîeve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden 
na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door 
een arts-specialist in de pneumologie. Blj suspectie van latente 
TBC (positieve Mantoux-test enl01 suspectie van TB-sequellen op 
RX-thorax) kan de speciallteit s[echts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door 
een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aanla! vergoedbare verpakkingen houdt rekenlng met een aanbevolen 
dosis van 40 mg, éénmaal per twee weken via subcutane weg toegediend. 
Het vastste!len van de nOdige verpakkingen bij de ver[enging van de 
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verpHchte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afge[everd aan de adviserend arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd: 

1) Verklaart dat aile voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vô6r 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 ais bijlage 
B~1 en B-2 van deze reg[ementering is opgenomen, en waarvan a1[e 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van 
de behandeling, dOOT hemzelf, arts~specialist in de reumatologie; 

3) Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruil blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend arts te hou den; 

4) Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan de 

au moins 4 semaines. 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo·articulaire avec simultanément 

1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, 
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

2. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
l'articulation majeure la plus atteinte; 

3, Réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anti-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
administrée 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 l'association d'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articu[aire) avec stéroides dans la même articulation, à 
moins d'une contra·lndication documentée doivent également avoir été 
effectuées endéans 3 mois. 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose 
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie 
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu à dispOSitlon 
du médecin conseil suivant les modalités visées au point C) cl 
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'atteslation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à [a radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la dose 
recommandée de 40 mg, administrée toutes tes deux semaines, par voie 
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être ta moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci­
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement; 

2) Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B·1 et B-2 de [a 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-même, 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3) S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles élèments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

4) S'engage à communiquer à l'instance compétente, désignée à cet effet 
par le Roi, les données anonymisées relatives à l'évolution et au devenir 
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bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten 
bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt g) hierna volgend, 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
ais bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en da! 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 "e" ais bijlage bij dit besluit is vastgelegd, waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximum periode van 6 
maanden. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag toi verlenging, waarvan het model ais bijlage C van deze 
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevu!d en 
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

al Voor polyarticulaire psorialische artritis: 

Bevesligt dat de behandeling 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 Assessmen! Questionnaire), vergeleken met 
de klinische toestand van de rechlhebbende v66r de aanvang van 
de behandeling. 

b) Voor oligoarticulalre psoriatische artrilis: 

Bevestigl dal de behandellng doellreffend was, door een 
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS­
evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevu!d door de 
rechlhebbende en de arts voor het meest aangetasle grotere 
gewricht. 

2. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt. 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan de 
bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten 
bepaald door de Koning, zoals beschreven onder puni g) hierna volgend. 

flOp basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumato!ogie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende he! of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een 
maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoa!s beschreven 
in artikel29 bis van de gecoërdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe le 
staan de taken te vervullen beschreven in artike! 29 bis en 35 bis van 
dezelfde wet, met name belreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van de farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de rechthebbenden die de vergoeding krijgen geregistreerd 
kunnen worden en he! voorwerp mogen uitmaken van een eva!uatie. De 
modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie, het 
verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Koning bepaald. 

Hiertoe verbindt de arts-specialîst in de reumatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en el zich ertoe, voor zijn rechthebbenden 
die de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbenden 
mee te de!en aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, 
volgens de modaliteiten bepaa!d door de Koning. 

hl De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-

du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Roi, comme 
prévu au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modéle figure à 
['annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par te 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou tes attestations dont le modèle « e» est fixé en annexe du 
présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en 
fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée 
à une période maximale de 6 mois. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à ['annexe C de 
la présente réglementation. signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. 

al Pour l'arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montré efficace par une diminution 
d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite 
active et de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), 
par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du 
traitement. 

b) Pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une 
amélioration de minimum 2 points sur ['évaluation NRS (Numerical 
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin 
pour l'articulation majeure la plus atteinte. 

2. Confirme le nombre de conditionnements nécessaires. 

3. S'engage à communiquer à l'instance compétente, désignée à cet effet 
par le Roi, les données anonymisées relatives à l'évolution et au devenir 
du bénéficiaire concerné, suivant les modalltés fixées par le Roi, comme 
prévu au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 
à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-con sei! délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous ~e" de ['annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la Posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments, 
telle que visée à l'article 29 bis de la loi coordonnée du 14 juillet 1994 
relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnité, d'exécuter les 
missions définies à l'article 29 bis et 35 bis de la même loi, notamment en ce 
qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des spécialités 
pharmaceutiques,le remboursement de la spécialité est accordé pour autant 
que des données anonymisées, relatIves à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi 
pour établir le choix de ces données, pour leur enregistrements, pour leur 
collecte et pour leur évaluation. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux 
point cl et el, s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer à l'instance compétente désignée à cet 
effet par le Roi, les données anonymisées relatives à ['évolution et au 
devenir des bénéficiaires concernés, suivant les modalités fixées par le 
Roi. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
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speciallst in de reumatologie. spécialiste en rhumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van infliximab, etanercept, certolizumab pegol, gOlimumab, 
ustekinumab, secukinumab en apremilast is nooit toegestaan. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab, étanercept, certolizumab pegol, golimumab, ustekinumab, 
secukinumab en aprémilast n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag: 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
3650000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 bij psoriatische artritis 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialîst in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in punt a 1) 01 a 2) van § 3650000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 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 artritis 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 betrekking hebbende op 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 : 

1. van niet-steroïdale anii-inflammatoire farmaca ; 
2. van sulfasalazine ; 
3. van methotrexaat ; 
4. 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 betrekking hebbende op 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 farmulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand vOlgens 
het model ais bijlage B van § 3650000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden véér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mijzelf voor aile andere gegevens. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
.................. ..... ....... ..... ..... ............ .... ...... ... ....... ................. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 3650000) , 
gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan 
het vereiste aantal am de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend 
met de aanbevolen posologie van 40 mg eenmaal per 2 weken (SC), wat betekent 

o maximum 7 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van .................................. (naam van de specialiteit op basis 
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 3650000 - 2 x 40 mg) 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind mij er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal 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 pu nt g) van § 3650000 van hooldstuk IV van de lijs! gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018. 

III. Identificatie van de arts~specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

LL--LL.l--LL.l--Lil-.lI-L-LI_ILL--LLl--LL.l---LJ1 (naam) 

Ll---L-LLl-L-LLlILLI -Lil-LI -1-Ll---L-LLl-L-.l1 (voornaam) 

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

WI Will Il 1 (datum) 

L ________ ---.JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B~1 : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
adalimumab ingeschreven in § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.R van 1 februari 2018 voor polyarticulaire 
psoriatische artritis. 

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvings"ummer bi; de VII.) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Elemente" te bevestigen door ee" arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan aile voorwaarden gesteld onder pu nt a 1) van § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 
februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken ; 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis 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 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 gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
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• DD/OO/OCDO (datum) (1) 
• Ter hoogte van: .. " ..... , "" """."""" "". ""."""" ". ",,(Iokalisatie van de gewrichten) (2) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
• Sinds DO/DO/mm (datum aanvang) (3) 
• In een dosis van DO mg perweek (4) 
• Gedurende 000 weken (duur van de behandeling) (5) 
• Toegediend: (6) 

o intramusculair 
o oraal 

• In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kan worden, hierbij de 
elementen (7) die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

• Op CO/OC/ODDD (datum aanvang) (12) 
• Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) (13) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst heeft ingevuld, opgenomen onder pu nt V van dit formulier : 

• op OQ/OOIOOOO (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (14) en dat er een totale score werd bekomen van: 
• CD op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag) (15) die, in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een 

HAQ-index van: 
• m op 100 (16), 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan 
het vakje hieronder is aangekruist : 

u (17) Radlografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
u (18) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC Is adequaat behandeld en 

een arts-speciallst in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder pu nt VI van dit formulier. Een eventuele 
latente TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door 
een arts-spec1alist in de pneumologie (zie VI); 

Op grond hlervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018 .. 

III. Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

LL--'---L-L..J.--L-L-L.l--'---'--'-LL--'---L-L.l-L--L.LJI (naam) 

LL-L--'----L-L--'-L.l---'---'---'---'---'--'-L.l---'---'---'---'--.L..JI (voo rnaam) 
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llJ - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZ IV nO) 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

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

IV. Vragenliist omtrent fysiek functioneren IHAQl. in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punI 1 : 

(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 UITERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat am: 
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters dicht 0 0 0 0 

te knopen en uw kleren dicht te knopen ? 
b. Uw haar te wassen? 0 0 0 0 

2) OPSTAAN: 
Bent u in staat am: 
a. Van een stoel op te staan ? 0 0 0 0 
b. In en uit bed te komen ? 0 0 0 0 

3) ETEN : 
Bent U in staat am: 
a. Uw vlees zelf te snijden ? 0 0 0 0 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0 

brengen? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen ? 0 0 0 0 

4) LOPEN: 
Bent u in staat am: 
a. Suiten 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 drogen ? 0 0 0 0 
b. Een bad te nemen ? 0 0 0 0 
c. Op het toilet plaats te ne men en er weer 0 0 0 0 

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 kledingstuk op de 0 0 0 0 

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 0 0 0 0 

die al eerder is opengemaakt ? 
c. Een kraan open en dîcht te draaien ? 0 0 0 0 

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 
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c. Huishoudelijke taken te verrichten zoals 0 
stofzuigen of een beetje te tuinieren ? 

(score toegekend aan elke kolom) (0) 

o 

(1) 

o o 

(2) (3) 

DO/~OIUCDD (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (20) 

rechthebbende) 
........................ (handtekening van de 

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: 

0(21) Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ............... ". . .... '." ................ (toegediende anti-tuberculose behandeling)(17) 
Sinds 0 0 f 0 0 f 0 0 0 0 (datum van aanvang) (24) 

Gedurende: 0 0 0 weken (duur van de behandeling) (25) 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBe 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): 

~~-L~L-~-L-L~~~-L~L-~-L-L~I (naam) 

'---~---'---'---'---'----'---~---'----'---'---'---'----'---L....<---,---,---,---,---,I (voo rnaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ---'I ["~~" (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B·2: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
adalimumab ingeschreven in § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor oligoarticulaire 
psoriatische artritis (te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de 
betrokken rechthebbende) 

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

1 1 1 1 1 (naam) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatoloqie 
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Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 17 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle ls, en 
tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld onder pu nt a 2) van § 3650000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 
1 lebruari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

a, van niet-steroTdale anti-inflammatoire farmaca ; 
b. van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken ; 
c, van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken ; 
d. twee behandelingen met lokale (lntra-articulaire) therapie met stero'iden in hetzelfde 

gewricht, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie 
maanden, 

• VOOlwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan 
ten minste één een groter gewrlcht ls, 

• 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 evolutieve 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 
• OO/iJQ/O:JOD (datum) (1) 

• Ter hoogte van: ...................................................... . (Iokalisatie van de gewrichten) (2) 

Ik bevestig dat de twee Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

1. Sulfasalazine 
• Sinds OO/CD/L:fJOO (datum aanvang) (3') 

• In een dosis van oc mg per dag (4') 

• Gedurende :=i00 weken (duur van de behandeling) (5') 

2. Methotrexaat 
• Sinds OC/C8/[IJOO (datum aanvang) (3) 

• In een dosis van Deco mg per week (4) 

• Gedurende [JOD weken (duur van de behandeling) (5) 

• Toegediend: (6) 

o intramusculair 
[J oraal 

• In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon 
worden, hierbij de elementen (7) die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd : 

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een locale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

• Daturn van de eerste behandeling: DJlDn/COCiJ 
• Datum van de tweede behandeling: iJC/iJOIDOOO 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
• Op CO/~[J/[IJOO (datum van begin) (12) 

• Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) (13) 
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt V van dit formulier : 

• Op 00100/0000 (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
• heeft hij een score bekomen van: 00 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder pu nt V van dit formulier : 

• Op ODIOD/OLJOO (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
• heb ik een score bekomen van: DO 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan 
het vakje hieronder is aangekruist : 

U (17) Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
u (18) 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 VI van dit formulier. Een eventuele latente 
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts­
spedalist in de pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een spedaliteit ingeschreven in § 
3650000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 lebruari 2018. 

III. Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

LL-L..l.-Ll---'---L-L-J----'--L..l.-Ll---'--...LLl---'----'--.LJ1 (naam) 

Ll---'-----'---L-...L.LJLJ----'----'-----'---L-...LLlLJ---'-----'----'--...L.LJ1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ---'I '"~~" 
IV. NRS-evaluatieschaal van he! mees! aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

• de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is; 
• de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld is: 

(handtekening van de arts) 
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rechthebbende: Gelieve aan te duiden hae u de activiteit van uw aandaening inschat ter haagte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwallen, stram Is, uw bewegingen 
beperkt? 

Geen enkele C 
ziekte-activiteit o 

o 
2 

C 

3 

D 

4 

o 
5 

• OC1/LlOIODDD (datum waarap de evaluatie werd ingevuld) 
• ................ (handtekening van de rechthebbende) 

o 

6 

o 

7 

o 
8 

o 
9 

[J 

10 

Maximale ziekte­
activiteit 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandaening in ter hoagte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw 
rechthebbende? 

Geen enkele 0 [] 

ziekte-activiteit o 
o 
2 

o 
3 

[] 

4 

C 

5 

• OC/DOIODDe (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 
• ................ (handtekening van de arts) 

V. Indien van toepassing 

o 
6 

o 
7 

[] 

8 

C 

9 

!J 

10 

Maximale ziekte­
activiteit 

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

o (21) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pasitief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ................................. 0> ••••••••••••••••••••• (taegediende anti-tuberculose behandeling)(17) 
Sinds [J 0 ln CJ / 0 0 0 [J (datum van aanvang) (24) 

Gedurende: 00 D weken (duur van de behandeling) (25) 

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

bij latente tuberculose gevalgd ward en. 

VI. Identificatie van de arts~specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV~nummer): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

llJ - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZIV nO) 

WI WtI 1 1 1 1 (datum) 

"--______ -----'1 ( .. m"" (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Madel van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
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Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018voor psoriatische artritis 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de Vol,) : 

LI -LI -"-I--ll-L-L-"----,ILLI -,-1 -ll--,ILLI -,-1 -lI_LI .LI --'--11-L1 .LI --'--11 (naam) 

L.l---'-_IL.lI---'--1--'-'--'---'----'---'--'--'L.l---'---'----'-L..l---'----'1 (vaa rnaam) 

LJ---1-LI-L1 ..L.L.L.L.J.J-L-'-..L.L.LJ---1-L-L..L-'--.J1 (aansluitingsnummer) 

Il. Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit 

.......... ......... ............ ... ............... ... ..... ......... ... ... ...... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 3650000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018), gedurende minstens 6 
maanden voor: 

01 

o onvoldoend 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 v66r de aanvang van de behandeling. 

Donvoldoend 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 een specialiteit ingeschreven in § 3650000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag voor de 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te 
verzekeren overeenstemt met: 

-, maximum 13 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 
............. ,.,........ ......... ....... ............. ............... ........ (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg 
ingeschreven in § 3650000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

01 

o maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van 
........................................ .... .......... .............. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg 

ingeschreven in § 3650000 van haafdstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 - 6 x 40 mg) en maximum 1 
verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ............ .............. .. .................................................... (naam 
van de specialiteit op basis van adalîmumab 40 mg ingeschreven in § 3650000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. 
van 1 lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 
Ik verbind mij er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal 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 § 3650000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het KB van 1 lebruari 2018. 

III. Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

L-L--L-L-L--L-ILLI -"-1--lILLI --'--1--'--'---'-L-'---'-L1 -,-1 --1--'1 (naam) 

-L-L.L.l-"-...LI-"-1 ...LI_ILLI --'--'---'-L-L.L.l-"-...LI_ILL--l1 (vaarnaam) 
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w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ --.JI "œ_O 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 3650000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique 

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

1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a 1) ou a 2) du § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

• Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) 
• Conditions relatives à l'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 relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 
1) d'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 
2) de sulfasalazine ; 
3) de méthotrexate ; 
4) 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 la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une 
articulation majeure; 

• Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par la médecin. 

• Conditions relatives à l'absence actuelle 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 formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à j'AR. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour Je NRS dans le cas échéant et par moi-même pour 
tous les autres items. 
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De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
......... , . ." ............... ., ........................ (nom de la spécialité inscrite au § 3650000) pendant une période de 6 mois. Je 

sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 6 premiers mois de traitement est, en tenant compte la posologie recommandée de 40 mg toutes les deux semaines 
(SC), équivalent à : 

D maximum 7 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de......... ...................... .................... (nom de la 
spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 2 x 40 mg). 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 3650000 du chapitre 
IVde la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LL...L-L.L...L-L.L...L-LI -,-1 ...L-L-'---'---L-'---,---ILLI .-LI--LJI (no m) 

L.L...L-L...L--'--J........l---'---'-I--'I---'----'---L.L...L-L-L_IL.LI --,I---'-..JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'----______ ---'1 {œ"" (signature du médecin) 

ANNEXE 8-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de 
type poly-articulaire : 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab 
inscrite au § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique de type de poly­
articulaire (à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a 1) du § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines 
• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
• Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
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• Conditions relatives à l'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 ---.!---.! __ (date) (1) 
Au niveau de : .. ...... (Iocalisation articulaire) (2) 

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis le ---.!---.! __ (Date de début) (3) 
A la dose de _ mg par semaine (4) 
Pendant _semaines (Durée du traitement) (5) 
Administré par voie: (6) 
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 (7) démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

Le _'---.! __ (Date de début) (12) 
Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) (13) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAQ figurant au point V du présent formulaire: 

• Le _,_, __ (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) (14) et qu'il a obtenu un score brut de: 

• _ sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions) (15) qui, exprimé en pourcentage, correspond à un 
index du HAQ de : 

• _sur 100 (16). 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

0(17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o (18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
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latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confinné par un médecin spécialiste en 
pneumologie (vair VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 3650000 du chapitre IV 
de la liste jointe à l'AR du 01 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LL--'---LL--'---LL--,---ILLI --,-I---'----'--'----'----'--'----'---LI --,-1 ---'--JI (nom) 

'-'----'----'---'----'----"-I---'----'---'-I_ILLI -1--,---,----,----,---,----,----"-I---,I---'---.J1 (prénom) 

LLI- 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"-_______ -'1 (~""( (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ. à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point 1. : 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

Sans Avec Avec INCAPABLE 
AUCUNE QUELQUE BEAUCOUP de la faire 
difficulté difficulté de difficulté 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 
a. vous habiller, y compris nouer vos D D D D 

lacets et boutonner vos vêtements? 
b. vous laver les cheveux? D D D D 

2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 
a. vous lever d'une chaise? D D D D 
b. vous mettre au lit et vous lever du D D D D 

lit? 
3) MANGER: 

Etes-vous capable de: 
a. couper votre viande? D D D D 
b. porter à votre bouche une tasse ou D D D D 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus de D D D D 

fruit? 
4) MARCHER: 

Etes-vous capable de: 
a. marcher en terrain plat à l'extérieur? D D D D 
b. monter 5 marches? D D D D 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de: 
a. vous laver et vous sécher D D D D 

entièrement? 
b. prendre un bain? D D D D 
c. vous asseoir et vous relever des D D D D 

toilettes? 
6) ATTRAPER: 

Etes-vous capable de: 
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé D D D D 
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au~dessus de votre tête? 
b. vous baisser pour ramasser un 0 0 0 0 

vêtement par terre? 
7) PREHENSION: 

Etes-vous capable de: 
a. ouvrir une porte de vo'lture? 0 0 0 0 
b. dévisser le couvercle d'un pot 0 0 0 0 

déjàouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? 0 0 0 0 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 
a. faire vos courses? 0 0 0 0 
b. monter et descendre de voiture? 0 0 0 0 
c. faire des travaux ménagers tels 0 0 0 0 

que passer l'aspirateur ou faire du 
petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1 ) (2) (3) 

[J"YiJfJtJOCD (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) (20) ..................................... (Signature du patient) 

v - (Le cas échéant> : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

o (21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
DJ'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
.................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 
Depuis le ---.!---.! __ (date de début) (24) 
Durant _ semaines (durée du traitement) (25) 

DJe confirme donc l'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 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMB : 

'-1..1 ....ll-,-I .1-1 --'--J'-L--'--J'-L..L...l---'--..L...l-L....L...lI_IL...L--'--J1 (no m) 

L...LI_IL...LI--,I---'---'---.L...L-L-'-L...L--'--'--'---'---'---LI --,1-L..L...l1 (prénom) 

l..U - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant Ilinitiation du traitement de "arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire: 
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Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab 
inscrite au § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique de type 
oligoarticulaire 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 
1) d'anti-inflammatoires non stéroïdiens ; 
2) de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
3) de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
4) deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroïdes 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 moins 3 articulations dont au moins une est une 

articulation majeure; 
• Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 

bénéficiaire et par la médecin 
• Conditions relatives à l'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-l-l __ (date) (1) 

• Au niveau de : ......................................................... (Iocalisation artiCUlaire) (2) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

1. Sulfasalazine 
.Depuis le -l-l __ (Date de début) (3') 

.A la dose de _ mg par jour (4') 

.Pendant _ semaines (Durée du traitement) (5') 

2. Méthotrexate 
• Depuis le -l-l __ (Date de début) (3) 

• A ta dose de _ mg par semaine (4) 
• Pendant _ semaines (Durée du traitement) (5) 

• Administré par voie: (6) 
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 (7) démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois 
• Date de première séance: _'-1 __ 
• Date de seconde séance . _,_, __ 
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J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
• Le -.1-.1 __ (Date de début) (12) 

• Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) (13) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point V du présent formulaire: 

• Le _L-I __ (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 

• Il a obtenu un score de : 

J'atteste que j'ai moi-même rempli l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point V du présent formulaire: 

• Le _L-I __ (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation» 

• J'ai obtenu un score de : 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée 
cidessous: 

o (17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o (18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, 
fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confinné par un médecin spécialiste en pneumologie 
(voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 3650000 du chapitre IV 
de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018 . 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L..L---'----'---L---,----,---,I---,--I ~L.L--'---'-'-I -,I---'--~L.L--'---L.JI (nom) 

LL---L-'--l---"---"---LI il ---'---'--JLL---LLI --,1 ---'---"---LL---'---'--JI (pré nom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W 1 1 1 1 1 1 (date) 
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L-______ ----'I '~'""' (signature du médecin) 

IV - Echelle d'évaluation NRS de l'articulation majeure la plus atteinte. à remplir par 
• le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point 1 ; 
• [e médecin dont l'identité est mentionnée au point 4 : 

bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jQurs, c'est-à-dire dans quelle mesure cet articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, 
restrictive dans vos mouvements ?: 

Aucune activité 0 
de la maladie o 

[] o 
2 

[] 

3 

o 
4 

o 
5 

• _L-1 __ (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 

• ............ " .. "'" '"' ... (Signature du bénéficiaire) 

o 
6 

o 
7 

o 
8 

[J 

9 

o 
10 

Activité maximale 
de la maladie 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui l'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte de votre 
bénéficiaire? 

Aucune activité 0 
de la maladie o 

o o 
2 

o 
3 

o 
4 

o 

5 

• _'-1 __ (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 

• .................. (Signature du médecin) 

v - Le cas échéant: 

o 

6 

o 

7 

o 

8 

o 
9 

o 
10 

Activité maximale 
de la maladie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

0(21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
...................... , ..... , ........................................ (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 
Depuis le _1-' __ (date de début) (24) 
Durant _ semaines (durée du traitement) (25) 

o Je confirme donc l'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 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

'-'----'----'---1---'----'---1I-L1 -,--,-,--,I-LI -'--LL-'--L..L---'----'--.JI (nom) 

LL---'---L-LL-,--,-I....II--,--,--,---,I--,--I -L-L..L---'---'--.JLL---'--.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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(signature du médecin) 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de prolongation: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement pour une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au 
§ 3650000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique 

1 _ Identification du bénéficiaire {nom l (!rénom l numéro d'affiliation à l'organisme assureur} : 

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

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

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

Il - Eléments à attester (!ar un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
d'au moins 17 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
...... ... .... . . ................................ (nom de la spécialité à base d'adalimumab inscrite au § 3650000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) pendant au moins six mois pour une arthrite psoriasique de type: 

ou 

o poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations 
atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS 
(Numerîcal Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour l'articulation majeure la plus 
atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 3650000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 mois est équivalent à : 

o maximum 13 conditionnements de 2 seringues ou stylos pré remplis de . 
spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 2 x 40 mg) 

Ou 

. ..... (nom de la 

o maximum 4 condiflonnements de 6 seringues ou stylos préremplis de ... .................... ..... (nom de la spécialité 
à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 _ 6 x 40 mg) et maximum conditionnement de 2 seringues ou stylos 
préremplis de . . ....................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 2 x 
40 mg) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au cOllège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 3650000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L...L--'---.L....l._IL..L1 -'---.L....l.--'--.L....l.--'-...l-JI---,--I -'---L...L--'----'--' (nom) 

LL-LLl._ILLI -'-Ll.-.JILLI --,I---LI -1-1-.JILLI -'-LL-LL..J (prénom) 

LU - 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W 1 LI -,-1 -,--,----,1 (date) 

'---_____ ----'1 ,,_, (signature du médecin) 

p) ln § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

p) Au § 3650000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

bUÎten de 
bedrijf remb 
fex· 
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

B-255 " 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplfe 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

B-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml A88VIE ATC: l04AB04 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplosslng voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-255· 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ". 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml AB8VIE ATC: L04AB04 

38 



8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremp!is 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos pré remplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml solulion 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

q) ln § 3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf3790000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergoed 
worden ais ze gebruikt wordt ais aanvullende behandeling om de 
aslmacontrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma, 
bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvoldoende onder conlrole zijn 
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden en een 
geïnhaleerde langwerkende beta2-agonist, conform de laalste GINA­
richtlijnen, 

De arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of 
de pediater verbonden aan een universitair zlekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar in puni c) geviseerd moet in goed 
overleg met de behandelende arts, en in samenspraak met de 
rechthebbende: 

- de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LASA 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd 

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd 

- geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkundige of een kinesist 

- in voorkomend geval: de blootste!ling aan allergenen hebben 
geëlimineerd 

- in voorkomend geval: de rechthebbende van zîjn werkplek hebben 
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma) 

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geho!pen bij hel 
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben 

- de juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder hel 
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLO aanbeveJingen) 

- de verzwarende comorbidîteiten zoals chronische rinosinusîtis, 
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben 
onderzocht en behandeld, 

De rechlhebbende moet gelijktijdig aan volgende voorwaarden voldoen: 

- sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts.specialist 
ln de pneumologie (of een pediater verbonden aan een universitair 
ziekenhu'ls voor de rechthebbenden van 6 tot17 jaar); 

- minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen (GGG) - astma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist ; 

- een initieel lotaal serum IgE gehalle van> of = 200 en < of = 1300 
lE/mL bij kinderen (van 6tot 12 jaar) en van> of = 76 en < of = 700 
lE/mL bij volwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar); 

• een posîtieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) verton en 

q) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sU'lvantes: 

Paragraphe 3790000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de omalizumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour 
améliorer le contrôle de l'asthme en cas d'asthme aHergique extrinséque 
persistant et sévère, chez des bénéficiaires à partir de 6 ans, insuffisamment 
contrôlé malgré un traitement quotidien par corticostéroïdes inhalés à forte 
dose et par un bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action conformément 
aux dernières recommandations GINA. 

Le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 
ans ou plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les 
bénéficiaires âgés enlre 6 et 17 ans visé au point c) doit avoir, de concert 
avec le médecin traitant et en collaboration avec le bénéficiaire; 

• vérifié et amélioré si nécessaire l'observance au traitement par haute 
dose d'leS-LABA 

- vérifié et amélioré la technique d'inhalation 

- reçu un feed-back écrit des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un{e) 
infirmier(e) ou un(e) kinésithérapeute 

~ le cas échéant; éliminé l'exposition aux allergènes 

~ le cas échéant: retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas 
d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger) 

~ le cas échèant : aidé le bénéficiaire à arrêter de fumer et l'avoir 
référé chez un tabacologue 

~ confirmé l'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO, 
définie selon les recommandations GOLO) 

- recherché et traité agressivement les co·morbidltés aggravantes 
comme la rhino·sinusite chronique, la polypose nasale, le reflux 
gastro-oesophagien et l'obésité, 

Le bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes: 

• être traité depuis au moins 6 mois par un médecin spécialiste en 
pneumologie (OU un pédiatre attaché à un centre universitaire pour les 
bénéficIaires de 6 à 17 ans) ; 

• avoir bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, avec untel infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute; 

• un taux sérique initial d'IgE> ou = 200 et < ou = 1300 UI/mL chez 
l'enfant (de 6 à 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 Ul/mL chez 
l'adulte et l'adolescent (à partir de 12 ans); 

• avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST) 
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tegen een permanent aanwezig aëro-allergeen in de lucht, dat de 
aanvrager preciseert en waarvoor een poging ondernomen ÎS tot 
verwijdering; 

- een verminderde longfunctie hebben (FEV1 < 80 %), aangetoond 
door splrometrie (enkel bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder); 

- overdag regelmatig symptomatisch zijn of 's nachts wakker worden 
omwille van astmasymptomen; 

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de 
volgende voorwaarden: 

• minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voor ernstig as1ma in de voorbije 12 maanden 

• mÎnstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd ais een verergering van he! astma, 
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen 
nodig 1s (voor niet corticoïdafhankelijke rechthebbenden), en/of een 
bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

• corticoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhanke!ijke rechihebbende 
is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is 
met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of 
meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een 
volwassene. 

b) He! aantal vergoedbare voorgevulde spulten moe! rekening houden met de 
individuele dosis, bepaald op basis van het initiële totaal serum IgE-gehalte 
en hetlichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het 
aanvraagformulier. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het mode! in bijlage A van deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door 
de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder 
of door de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd: 

1. verklaart da! er aan aile voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2. verklaarl zich erloe te verbinden dat de eerste toediening gebeurl aan 
de hand van voorgevulde spulten afkomstlg van verpakkingen met 1 
enkele voorgevulde spuit; 

3. verk!aarl zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische 
beschrijving ter beschikklng hou dt van de adviserend-arts, waarvan het 
model in bij[age B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r het aanvangen 
van de behandeling; 

4. de posologie en het aantal gewenste voorgevu[de spuiten vermeldt; 

5. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaa[, waaruit b1!jkt dat de 
beirokken rechthebbende zich in de verk[aarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis Van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bij[age A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bij[age III bij dit beslult waar!n het 
aantal toegestane voorgevu[de spuiten beperkt is in functie van de 
individuee[ bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 
geldigheldsduur beperkl is tot een maximale periode van 16 weken. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop ver[engd worden, voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bij[age C bij deze 

démontrée â un aéro-allergène de présence permanente dans l'air, 
lequel le demandeur précise et pour leque[ un essai d'élimination a été 
entrepris; 

- avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée 
par spirométrie (uniquement chez le bénéficiaire de 12 ans ou plus); 

- être régulièrement symptomatique en journée ou se réveiller la nuit à 
cause des symptômes d'asthme; 

- ET le bénéficiaire doit répondre à au moins une des conditions 
suivantes: 

• au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des 
urgences pour asthme sévère durant [es 12 derniers mois 

• au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 
12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie 
systémique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou 
une hospitalisation. 

• être cortico-dépendant. Un bénéficiaire corlico-dépendant est un 
bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux à [a dose 
quotidienne de 4 mg de methy[prednisolone ou plus, ou 5 mg de 
prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour [es adultes. 

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte de 
la dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'IgE initial et 
du poids corporel comme préCisé dans [e formulaire de demande. 

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont [e modé[e est repris à l'annexe A du 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempli par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou 
plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires 
âgés entre 6 et 17 ans qui simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. atteste que la première administration se fera sur base de seringues 
préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie ; 

3. atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure â l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement; 

4. mentionne [a posologie et le nombre de seringues préremplies 
souhaitées; 

5. s'engage â tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que [e bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou 
plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires 
âgés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire [a ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe [Il du présent arrêté, 
dont le nombre de seringues préremplies autorisées est limité en fonction de 
[a posologie journalière maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée chaque fois à une période maximale de 16 semaines. 

e) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périOdes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe C du présent 
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paragraaf voorkomt. Deze aanvraag toi verlenging moet ondertekend en 
voJiedig ingevuld worden door de behandelende arts-specialisl in de 
pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 
17 jaar, die zo tegelijkertijd: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat de 
rechthebbende wordt beschouwd ais een responder op de behandeling bij 
een score 'algehele evaluatie van de werkzaamheid van de behandeling " 
4 (volledige astmacontrole) of 3 (belangrijke verbetering van het astma). 

2. de posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt. 

f) Op basis van he! formulier VOOT een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage C bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor de 
rechthebbenden ouder dan 6 jaar, of de pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis VOOT de rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zaf de 
adviserend-arts aan de rechthebbende he! of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III bij dit besluit waarin het 
aantal voorgevulde spuiten beperkt ls in funGtie van de individueel bepaalde 
posologie beschreven onder puni b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 12 maanden. 

paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et correctement 
complétée par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 
âgés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour 
les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans, qui ainsi, simultanément: 

1. confirme que le traitement s'est montré efficace et que le bénéficiaire 
est considéré comme répondeur au traitement avec un score d' « 
évaluation globale de l'efficacité du traitement)} de 4 (contrôle complet), 
ou 3 (amélioration importante de l'asthme). 

2. mentionne [a posologie et le nombre de seringues préremplies 
souhaitées. 

f) Sur base du formulaire de demande de prOlongation dont le modèle figure 
à J'annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans et 
plus, ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires 
âgés entre 6 et 17 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire le ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 111 du présent arrété, 
dont le nombre de seringues préremplies autorisées est limité en foncHon de 
la posologie journalière maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée chaque fois à une période maximale de 12 mois. 

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van 
hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 • Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriiving bij de V.I.): 

LI LI ...LI--'-LI ...LI --'-LL--'---LL--'---LL--'---.JIL· .L...L...JI-,-I ..L..JI (na am) 

LI ..1.1--,--1 --'---'-Ll--'----'---'-Ll--L-'--'-LJ--,---,----,---,-LJI (voo rna am) 

IL ..LI--,I---,-I --'-L..LI---,-I ..LI_IL...L--,I--,-I --,1---,-1 --'-L..LI---,-I ..LI_IL...LI--,I (aansluitingsnummer) 

Il • Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door 
de pediater verbonden aa" een universitair zieke"huis voor rechthebbenden tusse" 6 en 17 jaar: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch 
astma, die onvoldoende onder controle Is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde 
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 
3790000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij he! K.B. van 1 lebruari 2018. 

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden: 

D minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden 

D minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd ais een verergering van 
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig Is (voor niet corticoldafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

D corticoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

Het type allergeen dat permanent in de Jucht is, betreft: 
Het was niet mogeJijk dit allergeen te verwijderen. 

lk bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model B in bijlage van § 3790000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018, en dat a Ile 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vé6r het opstarten van de behandeling. 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 vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling 
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gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véér de behandeling en 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

• onder 30 kg was onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP 

Conversie naar het aantal voorQevulde souiten voor de eerste aanvraaq (16 weken) : 
Om de 2 weken Om de 4weken 

Oasis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten 
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg 

75 4 0 
150 0 4 
225 8 8 4 4 
300 0 16 0 8 
375 8 16 4 8 
450 0 24 0 12 
525 8 24 
600 0 32 0 16 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 voorgevulde spuiten) 
plus 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 32 voorgevulde spuiten) 

Ik bevestig hierbij dat de eerste toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig uit een verpakking met 1 
enkele voorgevulde spuit. 

III - Identificatie van de arts~specialist in punt Il hierboven vermeld 

L-L---'---L..l----'---L..l---,I---,---I -'-.1 --,1---'----'-1.---,---"-1 -'.1---,---"-1 --,-1---,----,1 (naam) 

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

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

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 
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'--______ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: formulier met klinische beschrijving v66r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch 85tma (§ 3790000 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 

1 - Identificatie van de rechthebbende ,naarnz voornaam l inschrijving bij de Vol.}: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen daor de arts-specialist in de pneumologie Yoor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of do or 
de Dedialer verbonden aan een universitair ziekenhuis yoor rechthebbenden tusse" 6 en 17 jaar: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan 
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk 
voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

Begeleidingsgesprek'voor goed gebruik,yan'geneesmiddelen,uitgevoerd door een ", ,<' ... 

apotheker of een verpleegkundige of een kinesist .. 
Datum 1 ste gesprek 
Datum 2de gesprek 

Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd do or spirometrie 
(rechthebbenden van >= 12 jaar) 

Datum 
FEV1 (%) 

Vaststellingaliergie .. ..• • .... .. , .•.. . ........ ...•. ... . ... ... 

Datum 
Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig 

aëro-allergeen_(RASD 
Serum IgE-gehalte . . . . .. . . 

Datum 
Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12 jaar : ~ 200 - ~ 1300 lE/mi; >= 12 jaar : ~76-~700 lE/mi 

lE/mI) 
Dagelijkse behandeling_ ........... . . ....... .. ... 

HQfte dosis inhalatiecorticoïden 
Naam 

Doserin uo/dao) 
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiel""flaraatl. 

Naam 
DoseringJ~g/d"f!l 

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van hetgeneesmiddel 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde 

_geneesmiddelen -'- ... . .. 

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma JNNEEN 
in de voorbiie 12 maanden 
Corticoïdafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JNNEEN 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbi'e 12 maanden. JNNEEN 
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(Verergering van het astma waarvoor een sY5temîsche corticotherapie van minstens 3 
dagen nodigis EN/OF hosoitalisatie EN/OF een bezoek aan de sooeddienst) 
Aantal ernstiae excerbaties (12 laatste maanden) ; 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties 1 ziekenhuisopnames in de voorbije 12 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

LL---L.L..lI_IL.L---LLI --,-I---'-.L..l---'-..LJ,---,---"I---,-I ..LJ---'---JI (n aam) 

LL-L-'--!ILLI---,----,-,I---,-I --,I---'--"---L..L-L-'--!ILLI ---,----,-,---,1 (voornaam) 

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

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

'-_________ -'1 (stempel) 

maanden (1) 
(2) 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 
3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijving bU de Vol,): 

1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een I1chaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeft verkregen van de behandeling met een 5pecialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de 
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch a5tma, die onvoldoende onder controle was ondank5 dagelijkse hoge do sis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen. 

o De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die 
beschouwd worden ais responders. De score 'Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling' met 
betrekking tot de astma5ymptomen is' 

4 Volledige astmacontrole (*) 

3 Belangrijke verbetering van het a5tma ("') 

2 Waarneembare maar beperkte astmacontrole 

1 Geen merkbare verbetering van het astma 

0 Verslechtering van het astma . ( ) beschouwd aIs responder op de behandehng met een speclahtelt op basls van omallzumab 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist 1s om de behandeling gedurende 
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véér de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP. 

Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
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onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor 

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken) : 
Dm de 2weken Om de 4weken 

Oasis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten 
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg 

75 13 0 
150 0 13 
225 26 26 13 13 
300 0 52 0 26 
375 26 52 13 26 
450 0 78 0 39 
525 26 78 
600 0 104 0 52 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten) 
plus 
u u voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten) 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

L..L--'---L-L--,----,---,-I_IL..L--'---LI -,-1 ---'----'---'---'---'-'---'----'-JL...JI (naam) 

L..L--'---'-'---'----'-LI -'-I--'--~IL..LI --'----'---'---'----'-L..LI_IL..L-'I (voo rna am) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ -'1 (stem pel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A: première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 3790000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à l'O.A.): 

LI LI ...L...J.I--,IL.L.I LI -1.1-'.1_1L.L..L1 -1.1-'.I---'---LI .LI -1.I--,I_LI LI ...L..JI (nom) 

L...L--'--.L.l---"--...L..JI---"--I --1.1_1L...L--'-L.L-L.L1 --1.1---"--...L..J---L.J1 (prénom) 

Ll---'---'---'---1-LlI---,-1 --,1---,-1--'---'---1-L.J.---,-1 --,ILL---'--'---...L..JI (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sévère, qui est insuffisamment sous contrôle 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 le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes: 

D au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

D au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme 
une aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation. 

D être cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroïdes oraux à la 
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour 
les adultes. 

Il s'agit de l'allergène suivant présent en permanence dans l'air: ......... , 
II était impossible d'éliminer cet allergène. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du § 
3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
,'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que 
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements 
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 16 premières semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique 
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 
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>1100-1200 300 300 450 525 600 ........ ......... . ............. .... 1···· 
• • >1200-1300 300 375 450 525 ........ < .. > ........... 1<' '. . ..... ....•..•...... 1·· •. ·· ..........•.•... 

>1300-1500 300 375 525 600 ............... •••• 1· • .: • ••••• i······.· ••••••••• . " , r 0 • r , , 
Les essais pivots conduits dans la polypose nasO~slnuslenne n ont pas etudie 1 effet de cette speclahte chez les beneficiaires dont 

le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de serinQues préremplies pour la demande initiale (16 semaines) : 
Dose mo) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines 

Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues 
de 75mQ de 150 mQ de 75 mQ 

75 4 
150 0 
225 8 8 4 
300 0 16 0 
375 8 16 4 
450 0 24 0 
525 8 24 
600 0 32 0 

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 8 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 32 seringues préremplies) 

de 150 mQ 
0 
4 
4 
8 
8 
12 

16 

J'atteste que la première dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue 
préremplie. 

III _ Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LI .LI ...1.1-,1-,-1 .LI ...1.1-,1-,-1 -LI ...1.1-'-LL-'--.l--,--,--,--,I--,-1 -,---,1 (nom) 

LI .LI ...1.1-,1-,-1 .LI ...1.1-,1-,-1 -LI ...1.1-'-LL-'--.l--,--,--,--,I-,-1 -,---,1 (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (n' INAMI) 

W 1 W Il [ 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant ,'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'omalizumab pour asthme allergique extrinsèque sévère (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 février 
2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à "O,A,): 

L..L...L..l-,I-,-1 .LI ...LI -,-1-,1-,-1 .LI ...1.1--,--,-,--,--,-1-,-1-,1-,-1 -'-.JI (nom) 

LL-LLiI_IL.L1 --'-'--'--LLi-,--,---,--,--,-I-,IL.L1 -'.I--'--.JI (prénom) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint d'asthme allergique extrinsèque sévère, 
qui est insuffisamment contrôlé 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 § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

r::ntreti,ën,de ,bon,'üsilge,'du médi,èa'[1l'entréaJisé"par'ù_n'pha,ririacien aïJ ,uri(e) i,nfirinièi'(e) 
ou un(el·kinésithéraDeute.· , 

Date 1 er entretien 
Date 2éme entretien 

Obstruction,brànchiauei'confirmée-:'pa:r spirométiie (bénéficiaires >-:-:12 ans) ; •... ' 

Date 
VEMS (%) 

Allergie établie ; .. . . '. ...... . ... - .... 

Date 
Test cutané (prick) OU réactivité in vitro positive à un pneumallergène perannuel (RAST) 

IgE sériques ; ; .'. ; 

Date 
Taux (enfants de 6 à 11 ans : ~ 200 - ~ 1300 UI/ml; >-12 ans: ~ 76 - ~ 700 UI/ml) 

Traitement quotidien ..... •• . .. 

Corticoïde inhalé à haute doses: 
Nom 

Dose (~g"our) 
Bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 

Nom 
Dose (~g"our) 

Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament 
Le bénéficiaire est insuffisamment c9ntrôlé malgré les médicaments-mentionnés ci~ 
dessus .. .• .' ... 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère 
dans les 12 mois orécédents 
Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoïdes oraux à la dose quotidienne de 4 
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois 
pour des adultes 
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents. 
(Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux uraences) 
Nombre d'exacerbations sévères (12 derniers mois) : 

Dates des dernières exacerbations sévères 1 hospitalisations dans les 12 mois précédents: 

III ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LL--,---,---,---,--I -,-I--,I...-LI -'-L.J..-'-.L....L--'---'---'---'---'---.J'--.L-,I (nom) 

LL--,---,---,---,--I -,-I--,I...-LI -LI--'---'-'...-L-'-L.J..--'---.L....L--,---,--,I (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UJ.J (n° INAMI) 

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

(1) 
(2) 

.. 

;.; .. 

.. 

UI/ml 

OUI/NON 

OUI/NON 

OUI/NON 
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L-______ --'I (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

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

L.-L-'-LL...LI--,I---,--I ..L...l---'--..L...l---,---"-I -.11-'-.1-1---'---.1-1--,1 (n 0 m) 

L.L--'---'--'-"--1I-,--1 --'---L...L---'---'--.JL.-L--"---.L....C-,--I -'.1---,--1 ..L...l1 (prénom) 

Ll---,---,I---,--I -,1---,--1 -,I---'---'-L.JL.L--'----'---L...L---,---,I---,--I -,1---,---,1 (n u mé ro d' affi li ation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui 
est insuffisamment contrôlé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à fortes doses et un bêta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA. 

D Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Le score d' (( évaluation globale de l'efficacité du traitement)} en rapport avec les symptômes de l'asthme pour 

ce bénéficiaire est 
4 Contrôle complet de l'asthme* 

3 Amélioration importante de l'asthme* 

2 Amélioration perceptible, mais limitée de l'asthme 

1 Pas d'amélioration perceptible de l'asthme 

0 Aggravation de j'asthme 

• . . ... 
(~ considere comme repondeur au traItement avec une specialite a base d omahzumab 

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12 
mois de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP. 
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>1200-1300 

>1300-1500 

.oLes essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié l'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont 
le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) : 

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines 
Dose (mg) Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues 

de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg 
75 13 0 
150 0 13 
225 26 26 13 13 
300 0 52 0 26 
375 26 52 13 26 
450 0 78 0 39 
525 26 78 
600 0 104 0 52 

uu seringues prérempHes à base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies) 

III - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

L..L-'-L..L-'-.J'-LI -LI--,I'-LI -LI-'-.L....LI--,I-,--,--,-,-I -,-1--,1->1 (prénom) 

llJ - 1 1 1 1 I-W -LllJ (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 (date) 

'-________ ---'1 (cachet) 

r) ln § 4070000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 4070000 

a) De farmaceutische specialitei! op basis van adalimumab k.aml in 
aanmerking voor vergoeding ais ze gebruikt wardl voor de behandeling van 
spondylitîs ankylosans vorgens de Modlfied New York Criteria die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, blj rechthebbenden van 
minslens 17 jaar, waarblJ aan de vo!gende 4 voorwaarden gelijktijdig vordaan 
15: 

1. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activily Index). Rechlhebbenden met een BASDAI 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking vocr vergoeding. De 8ASDAI 
beslaa! uil 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Hel 
gemiddelde van de twe8 [aalste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen a en 

(signature du médecin) 

r) Au § 4070000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4070000 

a) La spécialité pharmaceutique â base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement dans la mesure où elle est utilisée pour le traitement d'une 
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant 
insuffisamment à la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au 
moins 17 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont remplies 
simultanément 

1. Symptômes axiaux graves mesurés â l'aide du BASDAI (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires 
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le 
remboursement. L'indice BAS DAI comporte six questions dont le score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions est calculée, 
e! ajoutée au score des 4 premières questions, résultant en un score de 0 
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50. Deze score wordt omgezet in een score ° to 10, die dan de finale 
BASDAI index ls. De vragenlijst voor het berekenen van de BAS DAI moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BAS DAI score op het formulier 
met de klinische beschrijving, dal ter beschikking moel gehouden worden 
van de adviserende arts volgens de modaHteilen beschreven onder punt 
cl hierna volgend; 

2. Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen ls boven de 
normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

3. Onvoldoende respons op het voorafgaand oplimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-sleroïdale anll-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende min siens 3 
maanden of bU medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de 
2 hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-Iest: beiden negalief; 

- Radiografie van de longen posltief of een Mantoux-test posilief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteil slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolulieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikklng moet gehouden worden van de adviserend arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialileit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandellng door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (posilieve Mantoux-test 
enlof suspeclie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialfteit 
slechts vergoed worden 4 weken na slart van een profylaclische TBC 
behandeUng, geattesleerd door een arts-specalist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden mel een 
dosis van 40 mg, toegediend éénmaal per twee weken. Het vaststellen van 
de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling moel gebeuren 
met een combinatie van verpakkingen, die zO goedkoop mogelijk is voor de 
rechlhebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen. 

cl De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moel ingevuld worden door 
een arts-specialist in de reumato!ogie, die tegelijkertijd: 

1. Verklaart dat er aan aile voor..vaarden, voorkomend onder pu nt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordl 
opgestart; 

2. Verklaart dat hi) een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan aile rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend v66r het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wal de BAS DAI vragenlijst betreft, door een 
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onder punt al 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor aile 
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumalologie; 

3. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts; 

5. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met 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 beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formutier VOOT een eerste aanvraag, waarvan het model 

à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de ° à 10, pour 
donner l'indice de BASDAI final. le questionnaire utilisé pour le calcul du 
BASDAI doit être complété et signé par le bénéficiaire lui-même. le 
médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur le 
formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci-aprés; 

2. Taux sanguin de CRP (C-reactive Prote in) supérieur â la valeur 
normale du laboratoire utilisé; 

3. Réponse insuffisante â l'utilisation préalable et optimale d'au moins 
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroïdiens), â des doses anti­
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre 
indication médicale de J'utilisation d'AINS; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que j'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positlf ellou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumOlogie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de 40 mg, administrée loutes les deux semaines, par voie 
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
l'assurance obllgatoire soins de santé et indemnités. 

c) le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point al ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitemenl, par le bénéficiaire en ce qui 
conceme le questiOnnaire BASDA1, par un médecin spécialiste en 
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au 
2éme tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-même, médecin­
spécialiste en rhumatologie, pour toutes Jes autres rubriques; 

3. Mentionne le nombre de condltionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant 
Jes modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
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in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend 
arts aan de rechthebbende het aUest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarop het aantal 
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een periode van 14 weken; 

e) De toela11ng tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, tel kens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts-special!st in de reumatologie, hierboven beschreven , die zo 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder 
beschreven; 

De doeltreffendheid van de behandeling met adalimumab wordt een 
eerste maal geëvalueerd na 14 weken, en nadien na nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, ielkens door middel van een daling van de 
BASDAI met minstens 50% of een absoluie verbetering met 2 punten 
op de BAS DAI in vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende v6er de aanvang van de behandeling; 

2. Het aantal gewenste verpakkingen vermeldl; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduld 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 aIs bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat vol!edig 
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 mode! is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit 
waarin he! aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe le staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
beschreven in punt i) 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 Minisler vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensberschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
ln punten cl, el, zich ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met 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 mag slechts toegestaan worden ais de betrokken 
verpakking voorgeschreven werd door een arts-specialist in de reumatologie. 

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van infliximab, etanercept, certolizumab pegol, golimumab, 
secukinumab 15 nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 

l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le médecin 
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III du présent arrêté, 
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est 
limitée à une période maximale de 14 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C du 
présent paragraphe. CeUe prolongation doit être signée et dûment complétée 
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1. Confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous; 

L'efficacité du traitement avec adalimumab est évaluée une premiére 
fois aprés 14 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite 
aprés chaque nouvelle période de maximum 12 mois, sur base d'une 
diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue 
de 2 points du BAS DAI, par rapport à la situation clinique du 
bénéficiaire avant l'initiation du traitement; 

2. Le nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant 
les modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e" de l'annexe 
111 du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui conceme une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la 
spécialité mentionnée au point il esl accordé pour autant que des données 
codées, relatives â l'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce 
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une 
évaluation. Les modalités relatives à la nature des données, â 
l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le Ministre sur 
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés 
avis de l'Autorité de la protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux 
points cl et el, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à J'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant Jes 
modalités fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab, étanercept, certolizumab pegol, golimumab, secuklnumab 
n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
4070000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij spondylitis ankylosans (volgens de Modified 
New York Criteria) 
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1 - Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - 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 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 4070000 van 
hooldstuk IV van Sijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KS van 1 lebruari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profyJactische 
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 S van § 4070000 van hooldstuk IV van Sijlage 1 van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 lebruari 2018, en dat 
aile rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat 
de BASDAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere 
gegevens. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit 
...................... .... ..... ............ .... ...... ...... ......... .... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 4070000) 

noodzakelijk is gedurende 14 weken met 

o maximum 4 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ................................ (naam van de specialiteit op basis 
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4070000 - 2 x 40 mg) 

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. 
lk verbind me er tevens toe, ais 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 § 4070000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het 
K.S. van 1 lebruari 2018. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

lJ..j- 1 1 1 1 1 1 - W - UlJ (RIZ IV nO) 

WI W/I 1 1 1 1 (datum) 
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L-________ ---"I (slempel) (handlekening van de arts) 

SIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische 
specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018 vaor spondylitis ankyJosans (volgens de Modified New York Criteria) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechlhebbende) 

1 • Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvinqsnummer bi; de V.I.) : 

1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 (aansluilingsnummer) 

Il • Elemente" 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 17 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende 
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 4070000 van hoofdstuk IV van 
Bijlage 1 van de lijsl gevoegd bij hel KB van 1 lebruari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activily Index) die groler 01 gelijk is aan 4; 

• Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C~reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti~inflammatoire geneesmiddelen) aan anti~inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische 
tegenindicatie voor het gebruik van NSA1D's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

lk bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

1 ........ . .••.••••••••••••.• (1) 

Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum aanvang)(2) 
ln een dosis van uumg/dag (3) 

Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (4) 

2 ...................... . (5) 

Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum aanvang)(6) 
ln een dosis van uu mg/dag {n 
Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) (8) 

ln geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen(9) te vermelden die dit 
aantonen: 
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Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde: 
Op uu 1 uu 1 uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) (10) 

Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l (11) 

Normale CRP-waarde: uuu mgll (12) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dît formulier: 
op uu 1 uu 1 uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) (13) 

en dat er een score werd bekomen van: 
u u op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), (14) 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist : 
u (15) Radiografre van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
u (16) 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 VI van dit formulier. Een eventuele latente 
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandefing die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts­
specialist in de pneumologie (zie VI). 

Op grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
4070000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018 .. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

L..L--'--'-'--LI --,-1--,1-,-1 -LI --,-1--,1-,-1 -'..1 -<.1-,1,-,--1 -'..1 -<.I--,I-'-...L...JI (naam) 

L...LI --,I---'---L....LI_IL..LI --,-I--,IL.LI ...LI --,1---,--1 ...LI--,I-,-I ...LI --,1---,--1 ...L...J---,I (voo rna am) 

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

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenliist omtrent ziekteactiviteit tBASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
puni 1. 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (BECHTEREW) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNIZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN? 
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AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEIDVANAF HETMOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

- -
Aantal 
uren 0 - JI, r- y, - % r- 1 - 1 14 - 1 Y, r-- 1 % r- ~2 

Score 0 ~ 2,5 3,75 ~ 6,25 7,5 8,75 10 

totaal score van vragen 1 tat 4: ......... ./40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ' ..... ', .. ./1 0 
Totaal (a+b): .......... ./50 
Finaal totaal : ............ 110 

uu 1 uu 1 uuuu (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

v - (Indien van toepassingl Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie 

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

[J (16) Radiografie van de longen posltief of een Mantoux-test positief 

[] Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met ........................................ ' ............. (toegediende anti~tuberculose behandeling)(17) 
Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum van aanvang) (18) 

Gedurende: uuuweken (duurvan de behandeling) (19) 

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 profylactîsche maatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

ldentificatie van de arts~specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer) 
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L..L--'----'---'--'--",-,----'----'---'---'----'--.JL-L-,I--,-I -LI -,1---,---,-,-,1 (na am) 

LL---'----'---L-l---'----'---L..l---'----'---LJL.L---,--I -,-1---,--1 -,-I---'----'---'-JI (voorna am) 

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

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ---.JI (,"m'''1 

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handlekening van de arts) 

Aanvraagformulier VQor de verlenging van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018voor spondylitis ankylosans 

1 - Identificatie van de rechthebbende ("aam, voornaarn. inschrijvingsnummer bi; de V.I.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Gegevens 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 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit 
... ... ... ................................. ............. .............. ....... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 4070000 van 
hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) gedurende 14 weken, voor de behandeling van spondylitis 
ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BAS DAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Op basis hielVan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit 
gedurende een periode van 12 maanden. lk vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan 
het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, hieronder vermeld wordt wat, voor een behandeling van 12 
maanden, het totaal aantal vereiste verpakkingen brengt op: 

LJ maximum 13 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen 
............................................................... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg 

ingeschreven in § 4070000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

01 

o maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen 
................ ............ ........ ............ (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg 

ingeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de lîjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 6 x 40 mg) en maximum 1 
verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen .... ........................................... . ...................... (naam van 
de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 
lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais 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 § 4070000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bi] het 
K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt [1 hierboven vermeld 

LLI --LI_ILLI -'.....CL...L--'---L...L--'---.JL...L-'-.JIL...LI .1.1.....I1L...L-'-.J---,1 (na am) 

L.....LI ~IL.....LI.....II---'---"-"---,---'---'---L...L-,--,-IL.....LI.....II---,-I --"-"---,---,1 (voornaam) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 II(datum) 

L-______ -'l ''''m~" 
ANNEXE A : Formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 4070000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York 
Criteria) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 4070000 du chapitre IV de 
l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 

• Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 
• Conditions relatives à une réponse insuffisante à ['utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 

non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 
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J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont [e modèle figure à l'annexe B du 
§ 4070000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018, dont toutes [es rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant ['initiation du traitement, par [e bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un 
médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la 
spécialité.. ...... ... ..... . ................... (nom de la spécialité inscrite au § 4070000) pendant 14 semaines avec 

o maximum 4 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de . 
spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x 40 mg) 

. ............................................... (nom de la 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, 
à communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à ['évolution et au devenir du bénéficiaire- concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au 
point g) du § 4070000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la Ijste jointe à l'AR du 1 février 2018. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

~-L~~-L~~-L-L~~-L~~-L~~I(nom) 

Ll---'---'-..L-~---'---'-..L-.L.J~--'---'---'---Ll---'---'-..L-.L.JI (prénom) 

w- Il 1 1 II-W-UJj(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

,--~~~~~~---,I ,~,"., (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adallmumab 
inscrite au § 4070000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les 
Modified New York Criteria) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1 -Identification du bénéficiaire (noml ~rénoml numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 4070000 du chapitre IV de 
l'Annexe 1 de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 
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• Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 
• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 

non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroïdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 

1 ........................... . ".: (1) 

Depuis le uu / uu / uuuu (date de début) (2) 

A la dose de uu mg par jour (3) 

Pendant uuu semaines (durée du traitement) (4) 

2............................. . (5) 

Depuis le uu / uu / uuuu (date de début) (6) 

A la dose de uu mg par jour (7) 

Pendant uuu semaines (durée du traitement) (8) 

En cas de contre-indication médicale quant à l'usage de AINS, description des éléments (9) démontrant l'intolérance à cette 
posologie: 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale a été observé: 
le uu 1 uu 1 uuuu (date de l'analyse de laboratoire) (10) 

valeur de CRP obtenue: uuu mg!1 (11) 

valeur normale de la CRP : uuu mgll (12) 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-même le questionnaire BAS DAI figurant au point V du présent formulaire: 
le uu / uu / uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) (13) 

et qu'il a y obtenu un score de : 
uusur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) (14) 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
u (1S) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u (16) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir VI). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 
4070000 du chapitre IV de la liste jointe à IAR. du 01 février 2018. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

LU - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (n° INAMI) 

W/ W/[ [ [ [ [ (date) 
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L-______ ---'I " ... " (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAIl, à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1 : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ? 

ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES? 

ABSENT EXTRÊME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A LA PRESSION? 

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÊME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

Nombre 
,-- - -

d'heures Or-- y. r-
y, 

1--
% - 1 

1--
1% 

1--
1 Y:! 

1--
1% r-- â 

Score ° 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ - -
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total des scores des questions 1 à 4 : ......... ./40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : .......... ./1 0 
Total (a+b) : .......... ./50 
Total final: ........... ./10 

uu 1 uu 1 uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire) 

v - (Le cas échéant) Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

U{16) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
..................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) (18) 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

u Je confirme donc l'absence actuelle 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 

est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

~-L~~-L-L~~-L~~-L~~-L-L~I(nom) 

~-L--'---'---~L.L---'---'---'-'-'---'---'---'---~L.L---,---,---,--,I (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-______ ---'I ,~.'" 
ANNEXE C: Proposition de modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
4070000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante 

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

L...L-l..I-lI-,-1 -'---'---'---L...L-,--,--,-I -'-.1 -,--,ILLI -'-'-'--'---'--lI (nom) 

L.L-L---'---'---'---~'-'L.L---'---'----'---'-~'-'-L---'--L-,----,--,I (prénom) 

LJ--'--'-'--'--'--'--'-..L.L.LL-LJLJ--'-'--'--'--'--'-.JI (numéro d'affiliation) 
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Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
d'au moins 17 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement avec la spécialité 

......................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 4070000 du chap'itre IV de la liste jointe à 
l'A.R du 1 février 2018) pendant au moins 14 semaÎnes. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BAS DAI ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
susvisée pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre 
nécessaire pour assurer ce traitement est mentionné ci-dessous, ce qui pour un traitement de 12 mois porte le nombre total de 
conditionnements nécessaires à : 

o maximum 13 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de ...... . ..................... (nom de la 
spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x 40 mg) d'adalimumab 40 mg 

Ou 

o maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis de ...... ............ . ..... (nom de la spécialité 
à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 6 x 40 mg) et maximum 1 conditionnement de 2 seringues ou stylos 
pré remplis de . .. ...................................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x 
40 mg) 
En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à ['évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 4070000 du chapitre 
IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point Il 

LL--'---L..L---'---.L..L---'----'---'---'--...LJI---,--I --,-1---,---1 -,---,---,----,---LJI (nom) 

L..L---'----'---'---'----'---L..L---'----'--'L..L-,I---,--I -,1---,--1 --'---L..L---'---...LJI (p ré n om) 

lL]- Il Il II-W-UJj(n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

s) ln § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

s) Au § 4070000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
1 ex-
usine buiten 

bedrijf 
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1 ex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

B-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

B-255 ., 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplle 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 "'* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempHes 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 '" 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 "* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplle 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

HUMIRA 40 mg/OA ml A8BVIE ATC: l04AB04 

B-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor lnjectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

t) ln § 4110000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 4110000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt 
wordt bij rechthebbenden voor de behandeling van kleine superficiële 
basaalcelcarcinomen op de romp, de ledematen en de nek wanneer andere 
beschikbare behandelingen niet geschikt zijn omwille van de mogelijke aan 
de behandellng gerelateerde morbiditeit en/of slechte cosmetische 
resultaten. 

b) De vergoeding wordt toegekend ais de betreffende verpakking wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de dermato-venerologie. 

c) Op basis van een aanvraag van de bovengenoemde arts-specialist, waarin 
de diagnose wordt vermeld en waarin hij vermeldt dat hij de bewijsstukken 
die deze diagnose bevestigen (dermatoscopie- of biopsierapport) ter 
beschikking houdt van de adviserend arts, levert deze laatste aan de 
rechthebbende de machtiging af waarvan het model ls bepaald onder "e" van 
bijlage III van dit besJuit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 3 
maanden of maximum 3 verpakkingen is beperkt. 

Aanvraagformulier : 

t) Au § 4110000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4110000 

a) la spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée chez des 
bénéficiaires pour le traitement de petits carcinomes baso-cellulaires 
superficiels sur le tronc, les membres et le cou lorsque d'autres thérapies 
disponibles sont inadaptées en raison d'une éventuelle morbidité liée â ces 
traitements eUou en raison d'un résultat cosmétique médiocre. 

b) le remboursement est accordé lorsque le conditionnement concerné a 
été prescrit par un médecin spécialiste en dermatovénérologie, 

c) Sur base d'une demande du médecIn-spécialiste visé ci-dessus, 
mentionnant le diagnostic et stipulant qu'il tient les éléments de preuve 
confirmant ce diagnostic (rapport de dermatoscopie ou de biopsie) à la 
disposition du médecin~conseil, celui-ci délivre au bénéficiaire l'autorisation 
dont le modèle est fixé sous « e » de l'annexe III du présent arrêté et dont la 
durée de validité est limitée â 3 mois ou maximum 3 emballages. 

64 



Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van imiquimod (§ 4110000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018) 

1 - Identificatie rechthebbende (naam. voornaam. aansluiti"gsnummer bU de VI) : 

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

L.J.---'----'---.L....L---'----'---.LJ-L--'---"---L...l.---,--I ...ll---'--...ll---,--I -,1---,---,1 (voo rnaam) 

L.J.---'.---'----'----'---.LJL...J---'.---'----'---'----'---.L....L[L.J.[---'----'--[ --,[---'.[ ---'--...l[ (aansl u iti ngs n u mme r) 

11- Elemente" van de voorwaarden vermeld onder punt a) van § 4110000 van hoofdstuk IV van het K.a. van 01.02.2018: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, gespecialiseerd in dermato~venerologie: 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende één of meerdere kleine superficiële basaalcelcarcinomen vertoont op de romp, 
de ledematen of de nek en dat andere beschikbare behandelingen niet geschikt zijn omwille van de mogelijke aan de behandeting 
gerelateerde morbiditeit en/of slechte cosmetische resultaten. 

Deze rechthebbende heeft bijgevolg de terugbetaling nodig voor een 30 dagen behandel1ng met de specialiteit op basis van 
imiquimod aan een posologie van 5 zakjes per week (maximaal 3 verpakkingen). 

Ik vraag bijgevolg de terugbetaling aan voor 3 verpakkingen op basis van imiquimod voor deze rechthebbende voor een maximale 
periode van 3 maanden. 

Ik hou de nodige elementen ter beschikking van de adviserend-arts om te bewijzen dat mijn rechthebbende zich op dit ogenblik in 
de betrokken situatie bevindt. 

111- Identificatie van de arts-specialist (naam. voornaam. adres. RIZIV nr.> : 

LL...l[---L[ --L[ --'---'---'---'---'-..J----'--'--'--'-...l[-.l...[ -'-..J----'--'--LJ[ (n aam) 

L.J.---'--[ ...l.[---'--[ --'---.L....L-L--'--.LJL...L---'--...l.-L[ ...l[ ---'----'---.L....L---'--'[ (voo rnaam) 

L!.J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (n" RIZIV) 

W / W / [ [ [ [ [(datum) 

'----_____ ----'1 (.~~" 
Formulaire de demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base d'imiquimod (§411 0000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. 
du 01.02.2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à ,'O.A') : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ 1 [ [ [ [ [ [ (prénom) 

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

11- Eléments relatifs aux conditions visées au point al du § 4110000 du chapitre IV de l'A.R. du 01.02.2018: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en dermatovénérologie : 

déclare que le bénéficiaire renseigné ci-dessus présente un ou plusieurs petits carcinomes baso-cellulaires superficiels sur le 
tronc, les membres ou le cou et que d'autres thérapies disponibles sont inadaptées en raison d'une éventuelle morbidité liée à ces 
traitements et/ou en raison d'un résultat cosmétique médiocre. 

Ce bénéficiaire entre donc en ligne de compte pour le remboursement d'un traitement de 30 jours avec un spécialité à base 
d'imiquimod à une posologie de 5 sachets par semaine (maximum 3 emballages). 

Je demande donc le remboursement de 3 emballages à base d'imiquimod crème pour ce bénéficiaire pour une période maximale 
de trois mois. 

Je tiens à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve confirmant le diagnostic chez ce bénéficiaire. 

III - Identification du médecin spécialiste (nom. prénom. adresse. N°INAMU : 

LI .lI -,1-,---,--,-,--1 .lI --'---L.l--'---L.l--'---L.l--'---.JL.l--'---.JLJI (no m) 

LlI---,--1 -'---L..L--,IL..LI--'---Ll-L...LL..l---'---'---L..L---'----'--.J-l1 (prénom) 

l!J -

W / W /1,---'---'---'---.JI (date) 

'---_____ ---'1 (~"~ (signature du médecin) 

u) ln § 4220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

u) Au § 4220000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Dpm Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

TRUX1MA 100 mg (Orifarm) OR1FARM BElGIUM ATC: lO1FA01 

7736-283 2 injectieflacons 10 mL 2 flacons injectables 10 mL 385,21 294,69 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
Infus/e, 10 mg/mL 10 mg/mL 

Fb-B * 7736-283 1 injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 ml solution 207,7150 159,7400 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mg/ml 

Fb-8 u 7736-283 1 injectieflacon 10 ml oplosstng 1 flacon injectable 10 mL solution 204,1600 156,1850 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mg/mL 

TRUXIMA 500mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l01FA01 

7736-275 1 injectieffacon 50 mL l' "acon injectable 50 mL 1 971,36 
742'

73 1 

1 

concentraat voor oplossing solution à di/uer pour perfusion, 
voor infus;e, 10 mg/mL 10 mg/mL 
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Fb-8 * 7736-275 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 1036,7500 794,4000 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mgfml 

Fb-8 ** 7736-275 1 injeclieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml soluUon 1029,6400 787,2900 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mgfml 

v) ln § 4550000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 4550000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerklng voor vergoeding indien zij loegediend wordt voor de behandeling 
van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij een volwassene die aan 
de volgende voorwaarden voldoet 

De rechthebbende vertoont een emstige vorm ondanks een optimale 
behandeling met een corticosteroïd en/of immunosuppressivum 
gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzlj er een 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reële en 
gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaat. 

V66r de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, die namelijk voldoet aan één 
van de twee hierna volgende situaties; 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatlef; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de speclaliteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaart in hel formulier voor een eerste 
aanvraag. In geval van acHeve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pneumologie een 
adequate tuberculostaticabehandeling heefl geattesteerd. Bij 
verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test en/of 
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de 
speclalitei! slechts vergoed worden ten vroegste 4 weken na de slart 
van een tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialisl in 
de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 2 verpakkingen 
van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk IV van het K.B. 
van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde penn en of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg) gedurende de 12 weken van de inductiefase en tussen 
26 voorgevulde penn en of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg en 32 
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg) 
gedurende de 52 weken van de onderhoudsbehandeling. De machtiging van 
de eerste 2 verpakkingen van een specialitei! ingeschreven in § 4550000 van 
hoofdstuk IV van he! K.B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde pennen of 
voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg) kan pas worden verleend na de 
voorafgaande toediening van een aanlal verpakkingen van de specialiteit 
conform de posologie zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase, die de 
firma gratis aflevert op vraag van de arts-specialist onder puni c) vermeld. De 
rechthebbende vult het overeenstemmend yak in en ondertekent dit op het 
formulier A waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze 
paragraaf, waarbij hlj op die manier bevestigt de eerder vermelde gratis 
verpakkingen te hebben ontvangen. Het vaststellen van de nodige 
verpakkingen bij de onderhoudsbehandeling 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. 

c) De vergoeding vereist dat voorafgaandelijk aan de adviserend arts een 
aanvraagformulier wordt bezorgd, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Een arts-specialist in de gastro-enterologie of 
inwendige geneeskunde dient het aanvraagformulier in te vu lien, waarbij hij 
gelijktijdîg: 

v) Au § 4550000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4550000 

al la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la maladie de 
Crohn sévère chez l'adulte chez qui les conditions suivantes sont remplies: 

Le bénéficiaire présente une forme sévère malgré un traitement optimal 
avec un corticostéroïde et/ou un immunosuppresseur durant au moins 3 
mois, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Avant la première administration de la spécialité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif; 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que !'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de 1ère demande. En cas de tuberculose active, la 
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 tuberculose Jatente (test de Mantoux positif 
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par 
un médecin spécialiste en pneumOlogie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de 2 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de 
l'A.R. du 1 février 2018 (= 4 stylos préremplis ou seringues préremplies 
d'adalimumab 40 mg) pendant les 12 semaines de la phase d'induction et 
entre 26 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg et 
32 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg pendant 
les 52 semaines de traitement d'entretien. l'autorisation des 2 premiers 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de 
j'A.R. du 1 février 2018 (= 4 stylos préremplis ou seringues préremplies 
d'adallmumab 40 mg) ne peut être accordée qu'après l'administration 
préalable d'un nombre de conditionnements de la spécialité conformément à 
la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'Induction délivrés 
gratuitement par la firme à la demande d'un médecin spécialiste visé au point 
cl. le bénéficiaire remplit et signe le talon correspondant dans le formulaire 
A dont le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, où il 
confirme ainsi avoir reçu les conditionnements gratuits précités. les 
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent être 
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit être 
la moins chère pour le bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités. 

c) le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris à 
J'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne, qui, ainsi, simultanément: 
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1. bevestigt dat aile voorwaarden vermeld in punt al hierboven vervuld 
zljn vMr de start van de behandelîng ; 

2. bevestigt dat de finna aan de rechthebbende gratis een aantal 
verpakkingen van de speclaliteit, conform de posologie zoals venneld in 
de SKP voor de inductiefase, heeft bezorgd om de inductiefase te starten; 

3. zlch ertoe verbindt de toediening van de specialiteit niet voort te zeHen 
indien er geen klinische verbetering van de symptomen van de 
rechihebbende was na het starten van de inductiebehandeling met de 
gratis verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma; 

4. bevestigt da! deze start van de inductiebehandeling al geJeid heeft tot 
een klinische verbelering van de symptomen blj de rechthebbende; 

5. he! aan!al gewenste verpakkingen verme!dt om de inductiebehandeling 
voor remissie te vervolledigen met een maximum van twee verpakkingen 
van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde pennen ofvoorgevulde spuiten 
van adalimumab 40 mg); 

6. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

d) Op basis van het formulier voor de eerste aanvraag waarvan het model ais 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen, volledig ingevuld en 
ondertekend door de arts·specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
zoals hierboven vermeld, zal de adviserend arts de vergoeding van de 
behandeling toestaan voor 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven 
in § 4550000 van hoofdstuk IVvan he! K.B. van 1 febl1.lari 2018 (= 4 
voorgevulde spuiten of voorgevulde pennen van adalimumab 40 mg) om zo 
de periode van 12 weken remissie-inductie te omvatten en af te sluiten. De 
machtiging voor vergoeding vervalt na de tweede verpakking van de eerste 
aanvraag tot vergoeding indien een verdere klinische verbetering of een 
remissie van de inflammatoire opstoot niet bereikt word!. 

e) De machtigingen toi vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een 
aanvraagformuHer tot verlenging, waarvan he! model in bijlage B bi] deze 
paragraaf Is opgenomen. De arts-specialist hierboven vermeld dient de 
aanvraag tot verlenging volledlg in te vullen en te ondertekenen, waarbij hij 
gelijktijdig: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het 
bekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking 
met de klinische toestand van de rechthebbende véér de aanvang van de 
behandeling met de specia1i1eit; 

2. het aantal gewenste verpakkingen van de specialiteit vermeldt voor de 
onderhoudsbehandeling tussen 26 en 32 voorgevulde pennen of 
voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg. Het vastslellen van de 
nodige verpakkingen bij de onderhoudsbehandeling 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; 

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevlndt, ter 
beschlkking te houden van de adviserend arts. 

f) Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de behandeling 
waarvan het model in bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialîst hierboven vermeld, Jevert de 
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het model 
is vastgesteld onder ·e~ van bijlage III van dit besluit, voor 26 tot 32 
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, die een 
maximale periode van 12 maanden omvat. 

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven, en 
indien het gaat om een aflevering door een ziekenhuisapotheker voor een 
ambulante of gehospitaliseerde rechthebbende, onverminderd de bepalingen 
van artikel 80 van dit beslult met betrekklng tot de lijst van de speciaHteiten 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. atteste que la firme a fourni gratuitement au bénéficiaire un nombre de 
conditionnements de la spécialité conformément à la posologie comme 
indiquée dans la RCP pour la phase d'induction pour commencer la phase 
d'induction; 

3. s'engage à ne pas poursuivre l'administration de la spécialité 
lorsqu'une amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire ne s'est 
pas produite au cours du début du traitement d'induction lors de 
l'administration des conditionnements fournis gratuitement par la firme; 

4. atteste que ce début du traitement d'induction a mené à une 
amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire; 

5. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour compléter [e 
traitement d'induction de rémissIon avec un maximum de 2 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de 
l'A.R. du 1 février 2018 (=-4 stylos préremplis ou seringues préremplies 
d'adalimumab 40 mg); 

6. s'engage à tenir â la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de la premiére demande dont le modele figure â 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, le médecin­
conseil autorisera le remboursement du traitement, pour 2 conditionnements 
d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de l'A.R. du 1 février 
2018 (= 4 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg) 
pour compléter et couvrir la période de 12 semaines de traitement d'induction 
de rémission. L'autorisation de remboursement expire après le 2ème 
conditionnement de la première demande de remboursement si une 
amélioration clinique ultérieure voir rémission de la poussée inflammatoire 
n'est pas réalisée. 

e) Les autorisatIons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe B du 
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et 
dûment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi, 
simultanément: 

1. confirme que le traitement s'est montré efficace en réalisant une 
rémission ou une amélioration clinique par rapport à la situation clinique 
du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité; 

2. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour le traitement 
de maintien: entre 26 et 32 stylos préremplis ou seringues préremplies 
d'adalimumab 40 mg. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chére pour le 
bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités; 

3. s'engage à tenir a la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation de traitement dont le 
modèle figure à ['annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété 
par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire ['autorisation dont le modèle est fixé sous "e" de ['annexe III du 
présent arrêté, 26 à 32 stylos préremplis ou seringues préremplies 
d'adalimumab 40 mg couvrant une période de 12 mois maximum. 

g) Le remboursement peut être accordé si Je conditionnement concerné a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus, et lorsqu'il s'agit d'une 
dispensation par un pharmacien hospitalier pour un bénéficiaire ambulant ou 
hospitalisé, sans préjudice des dispositions de l'article 80 du présenl'arrêté 
relatives à la liste des spécialités soumises à des autorisations des 
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onderworpen aan machtigingen van adviserend artsen, voor zover dat de 
afleverende ziekenhuisapotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, 
over een geschreven attest van de arts-specialist in de gastro-enterologle of 
inwendige geneeskunde, beschreven onder punt c) of e) dat de begin- en 
einddatum van de door de adviserend artsen gemachtigde periode vermeldt. 
Daartoe dee!t de adviserend arts aan de arts-specialist in de gastro­
entero!ogie of in de inwendige geneeskunde voor elke machtigingsperiode de 
begin- en elnddatum mee van de toegestane periode. De afleverende 
ziekenhuisapotheker moet dit attest van de arts-specialist in de gastro­
entero!ogie of inwendige geneeskunde toevoegen aan de geïntegreerde 
individue!e factuur van de betrokken rechthebbende. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei! met één van de 
specialiteiten op basis van infliximab, vedolizumab of ustekinumab, is nooit 
toegelaten. 

BIJLAGE A: Aanvraagformulier voor een eerste aanvraag 

médecins-conseils, pour autant que le pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une attestation écrite du médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé au point c) ou 
e), mentionnant les dates de début et de fin de la période aulorisée par le 
médecin-conseil. A cet effet, pour chaque période d'autorisation, le médecin­
conseil communique au médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en 
médecine interne les dates de début et de fin de la période aulorisée, Le 
pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation du médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne à la facture intégrée 
individuelle du bénéficiaire concerné. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab, vedo!izumab ou ustekinumab, n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de ziekte van 
Crahn bij de valwassene (§ 4550000 van haaldstuk IV van bijlage 1 van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de Vol'> 

L[ .L[ ...L...l_[L.L[ ..L[ -'-LL...L...l---'---.L-'-[ -L[---'---[ .L[ ..L[ -'-L..L.J[ (naam) 

LL---'----'---'---'-[ -L[ --L-'---LL---'----'---'-L[ -'[---'--L[ --L[ -'---LL-'[ (vaarnaam) 

LL[ -'[LL[ --'[-L[ --,[---,--[ --'[-L[ -'---[LL[ --'[LL[ --'[-L[ --'--'---'-[-L[ -'--.J[ (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde 
volwassen rechthebbende lijdt aan een ernstlge vorm van de ziekte van Crohn die onvoldoende reageert op conventionele 
therapie en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 4550000 van hoofdstuk IV van BijJage 1 van de Jijst 
gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018: 

De rechthebbende vertoont of heeft vertoond een ernstige opstoot ondanks een optimale behandeling met een corticosteroïd en/of 
een immunosuppressivum gedurende minstens drie maanden, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantle of reële 
contra-indicatie hiervoor. 

- Corticoïd : 

Naam: ..... 
Startdatum : 
Initiële dosis :... ...... ... ... ... . ................... . 
Behandelingsduur : ................ .. ........... . .......... . 
Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen : 

- Immunosuppressivum : 

Naam: ... 
Startdatum : . 
Initiële dosis : 
Behandelingsduur: .. 
Indien van toepassing, erementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen 

Ik bevestig dat de huidige afw"ezigheid van een evalutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

69 



o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TaC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder pu nt IV van dit formuHer. Een eventuele latente TBG 
geeft aanleiding tot een adequate tuberculose-profylaxe die sinds minstens 4 weken wordt ingenomen en bevestigd door een 
arts-specialist in de pneumologie (zie IV). 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een remissie-inductiebehandeling met 2 
verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 (::: 4 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg) noodzakelijk is am de 12 weken van de 
inductiebehandeling te omvatten en af te sluiten. 

Ik bevestig dat de rechthebbende tevoren gratis van de firma een aantal verpakkingen van de specialiteit, conform de posologie 
zoals venneld in de SKP voor de inductiefase, heeft ontvangen am de inductiefase voor remissie te starten op week 0 en week 2 
van deze 12 weken durende inductiefase. 

Ik verbind me er toe de toediening van de specialiteit niet voort te zetten indien er zich geen klinische verbetering van de 
symptomen bij de rechthebbende voordoet gedurende de inductiebehandeling vanaf de start van toedieningen met gratis 
verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma. 

Ik bevestig dat er door de voorafgaande gratis toedieningen bij de rechthebbende al een klinische verbetering in termen van 
minder symptomen is opgetreden. 
Ik verbind me er toe de toediening van de specialiteit niet voort te zetten indien er zich geen verdere klinische verbetering noch 

remissie van de inflammatoire opstoot voordoet gedurende de 12 weken inductiefase. 

Oaarenboven verbind ik me ertoe am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde 
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 -ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld 

LI -LI --'---L-LI...cIL-L1 --"I---'----'--.JL-L--'---L-L--'---L-L---'----'--.J---'---.JI (naam) 

LI -LI--'----'--.JIL-LI --,1---,--1 --'---L....L--'----'-LI -LI--'----'--.JL.L--,----,--,-,I (veernaam) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n" RIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'---_____ --'1 (. __ , (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassingl 

• Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, arts-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 deze rechthebbende een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg tegen actieve tuberculose, met 
name: 

- Met... ..... .................. . ............................... (taegediende tuberculestatica) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uu maanden (duur van de behandeling) 
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o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylaxe ter voorkoming van reactivatie 

sinds meer dan 4 weken ingenomen wordt. 

• Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naarn. voornaam. adres. RIZIVnummer): 

L.LI --,I---'---'---'---'--"-L.L-"-L-L---,----,--,-I---,--I -,---,---,---"-"--'1 (n aam) 

L..l1---,--1 -L-Ll---'---L-.L.l---'----'----'--'L..l_IL..lI---'---L-Ll---'----'1 (vaa rnaam) 

lJ.j- 1 1 1 1 1 I-W-UJj(nORIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'------_____ -----'1 (,.~" 
v - Ontvangstbewiis van de rechthebbende voor een gratis vemakking : 

(handtekening van de arts) 

Ik, ondergetekende, geïdenfificeerd onder punt 1 hierboven, bevestig dat ik gratis een aantal verpakkingen van de specialiteit, 
conform de posologie zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase, vooraf gekregen heb. 

uuluuluuuu (DATUM) (HANDTEKENING rechthebbende) 

BIJLAGE B : Aanvraagformulier voor aanvraag tot verlenging van vergoeding 
Aanvraagformulier tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de ernstige 
vorm van de ziekte van Crohn bij een volwassene ( § 4550000 van Hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 lebruari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende {"aarn. voornaam. inschrijvingsnummerl 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ! (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" geattesteerd door de arts-specialist veranlwoordeliik voor de behandeling 

lk ondergetekende, arts-speclalist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende de vergoeding reeds heeft ontvangen van een inductlebehandeling voor remissie met een specialiteit 
ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een ernstige vorm van de 
ziekte van Crohn. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, namelijk dat een klinische remissie of een klinische verbetering is 
opgetreden ten opzichte van de klinische situatie van de rechthebbende voor de start van de behandeling met de specialiteit 

Hierdoor heeft deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van de specialiteit nodig voor een onderhoudsbehandeling 
met 

LJ 13 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of 
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o 4 verpakkingen (6 x 40 mg van adalimumab) en 1 verpakking (2 x 40 mg van adalimumab) = 26 voorgevulde pennen of 
voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg 

014 verpakkingen (2 x 40 mg van adatimumab) = 28 voorgevulde pennen ofvoorgevulde spuiten van adalîmumab 40 mg, of 
o 4 verpakkingen (6 x 40 mg van adalimumab) en 2 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 28 voorgevulde pennen of 
voorgevulde spuiten van adalfmumab 40 mg 

o 15 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 30 voorgevulde penn en of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of 
05 verpakkingen (6 x 40 mg van adalimumab) = 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adatimumab 40 mg 

J 16 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of 
[] 5 verpakkingen (6 x 40 mg van adalimumab) en 1 verpakking (2 x 40 mg van adalimumab) = 32 voorgevulde pennen of 
voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg 

welke 12 maanden onderhoudsbehandeling omvat. 

Daarenboven verbind ik me ertoe am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde 
sîtuatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

L..L---'---L-I ..... 1-,1--,--,--,--,--,--,--,-1 -'-.1 -,I_IL..L--'---L..L--'---L.JI (naam) 

Ll---,---,-I _ILLI -L.L.l---'----"---L..lI---,--1 -,-1---,--1 -'---LL-L.L.l---.J1 (voo rnaam) 

lJ.j- 11111 I-W-UJj(nORIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--_____ -----'1 '''m"" 
ANNEXE A: Formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimurnab pour une maladie de 
Crohn chez l'adulte (§ 4550000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation à l'O,A') : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci­
dessus est atteint d'une forme sévère de la maladie de Crohn répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et remplit 
les conditions figurant au point a) du § 4550000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

Le bénéficiaire présente ou a présenté une forme sévère malgré un traitement optimal avec un corticostéroïde et/ou un 
immunosuppresseur durant au moins 3 mois, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-ci. 
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- Corticoïde: 

Nom:. . .......... . 
Date de début: ...... . 
Dose initiale : ......................... ' .. . 
Durée du traitement: 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

- Immunosuppresseur: 

Nom: ... 
Date de début: 
Dose initiale :...... ... ... ... ... ...... . ....................... . 
Durée du traitement: ................................... . 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée 
ci-dessous: 

D Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle Tac active a fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point 
IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement d'induction de rémission avec 2 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 (= 4 stylos 
pré remplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg) pour compléter et couvrir les 12 semaines de traitement d'induction. 

J'atteste que le bénéficiaire a reçu préalablement et gratuitement de la firme un nombre de conditionnements de la spécialité 
conformément à la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction, pour initier la phase d'induction de 
rémission à la semaine 0 et semaine 2 de ces 12 semaines d'induction. 

Je m'engage à ne pas poursuivre l'administration de la spécialité lorsqu'une amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire 
ne s'est pas produite au cours du début du traitement d'induction lors de ['administration des conditionnements fournis 
gratuitement par la firme. 

J'atteste que suite aux administrations préalables et gratuites une amélioration clinique s'est réalîsée en termes de moins de 
symptômes du bénéficiaire. 

Je m'engage à ne pas poursuivre J'administration de la spécialité lorsqu'une amélioration clinique ultérieure voir rémission de la 
poussée inflammatoire ne s'est pas produite au cours des 12 semaines d'induction de la rémission. 

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

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LI LI -LI -LI---,ILLI -"---'-~L-L--'--.J'--'--I -LI --'-LL-LI -LI--'---.L..JI (no m ) 

LI LI -LI-LI---,ILLI -"---,-~L-L--'--.JLLI -<-I-LI_ILLI -LI-LI--'---.L..JI (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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L-______ ---'I [,,~, (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant); 

• Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 

o J'atteste qu'il a reçu dans le passé un traitement adéquat d'une tuberculeuse active, en 
l'occurrence: ..................... ......... (traitement anli-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Pendant uu mois (durée du traitement) 

o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 

o Je confinne qu'étant donné la suspicion d'une tuberculeuse latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 
d'une TBC latente est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

• Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. N°INAMIl: 

L..LI -LI--,-I---,I----,-I LI -LI-LJI--,--I LI ...L1-L1---'---1-L--'----'----'-L..L.J1 (nom) 

L..LI--,-I_IL..LI --,-I---,IL..LI --'---.JI '---.LI ...LI---,I'---.LI --'---.J-'----'---.J'---.L-'-'~I (prénom) 

LlJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'------_____ ---'1 [~.'[ 
v- Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement gratuit: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, dont l'identité figure au point 1 ci-dessus, confirme avoir reçu gratuitement un nombre de conditionnements de la 
spécialité conformément à la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction préalablement. 

uu/uu/uuuu (DATE) ."." ....... "." ............. "." (SIGNATURE DU bénéficiaire) 

ANNEXE B : Formulaire de demande de prolongation: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab pour une 
maladie de Crohn sévère chez l'adulte (§ 4550000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O.A.) 
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1 1 1 1 1 (nom) 

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 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en gastro-entérologie ou en médecine interne, certifie que le bénéficiaire mentionné ci­
dessus a déjà reçu le remboursement d'un traitement d'induction de la rémission avec une spécialité inscrite au § 4550000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace en réalisant une rémission ou une amélioration clinique définie par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pour un traitement d'entretien 
par 

013 conditionnements (2 x 40 mg d'adalîmumab) = 26 stylos préremplis ou seringues pré remplies d'adalimumab 40 mg, ou 
o 4 conditionnements (6 x 40 mg d'adalîmumab) et 1 conditionnement (2 x 40 mg d'adalimumab) = 26 stylos pré remplis ou 
seringues préremplies d'adalimumab 40 mg 

o 14 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 28 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg, ou 
D 4 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) et 2 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 28 stylos préremplis ou 
seringues pré remplies d'adalimumab 40 mg 

015 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab (2 x 40 mg), ou 
05 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg 

o 16 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 32 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab (2 x 40 mg), ou 
o 5 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) et 1 conditionnement (2 x 40 mg d'adalimumab) = 32 stylos préremplis ou 
seringues préremplies d'adalimumab 40 mg 

couvrant une nouvelle période de 12 mois maximum. 

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

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point Il 

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

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

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-_____ ----'I (œoO", (signature du médecin) 

w) ln § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt 

w) Au § 4550000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. 1 Code .1 Verpakkingen 1 Conditionnements 1 Opm 1 Prijs 1 Basis vii 1" 
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Ob, Prix tegem 
Base 

bUÎten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AB04 

8-248 3953-585 2 voorgevulde spulten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable. 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-248 ., 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 "* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie. 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/DA ml ABBVIE ATC: L04AB04 

8-248 3380-193 2 voorgevulde spulten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-248 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-248 .. 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfml 

8-248 *" 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUM!RA 40 mg/O,4 ml A8BVIE ATC:l04A804 

8-248 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-248 3603-495 6 voorgevulde penn en 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-248 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-248 ,"" 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

x) ln § 4870000, worden de vergoedingsvoOJwaarden 
vervangen ais volgt: 

x) Au § 4870000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 4870000 Paragraphe 4870000 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan aile 
volgende voorwaarden voldoet: 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de l'adulte chez lequel toutes les conditions 
suivantes sont remplies: 

1. De rechthebbende is minstens 17 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 vastgeste!de 
en gedocumenteerde intoleranlie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicalie ervoor, aile volgende systemische behande!ingen omvatte: 

1. Bénéficiaire âgé d'au moins 17 ans, 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
8SA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant comporté. à moins d'une intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci, tous [es traitements systémiques suivants: 
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- Adequate, behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met 
UVA enfof UVB 

- Metholrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende 
minstens 3 maanden, 

- Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden. 

3. Afwezigheid van evolulieve tuberculose, voldoend aan één van de twee 
hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negalief 

- Radiografie van de Jongen posilief of een Mantoux-tes! positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialitei! slechts toegekend worden 
indien een arts-speciaHst in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
datter beschikking moet worden gehouden van de adviserend arts, 
volgens de modalitei!en onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de speciali!eit enkel vergoed worden na atlestering 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 de specialitei! 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylaclische TBC 
behandeling, geatlesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging lot vergoeding word! toegekend voor 5 
verpakkingen van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, 
of voor 1 verpakking van adalimumab 80 mg van 1 voorgevulde spuit of pen 
en 4 verpakkingen van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of 
pennen, welke een periode van maximum 16 weken omval. Het aantal 
vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 80 mg 
loegediend in week 0 en van 40 mg toegediend ledere twee weken vanaf 
week 1. 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% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wardt de 
machliging slechts toegekend indien de arts beschreven onder puni c) hierna 
volgend zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 16de 
week voort te zelten indien ze niet doellreffend blijkl. 

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 moe! ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat aile voolWaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn v66r 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 eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende voor de 
inslelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindl de vergoede behandeling niel voort te zeUen na de 
16de week indien deze niel effectief is; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen 1er beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevesligen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolulie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan hel college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het forrnulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 

- un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie 
avec UVA et/ou UVB 

- Méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mois, 

- Ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois. 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquenes de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 5 
conditionnements de 2 seringues ou Slylo's préremplis d'adalimumab 40 mg, 
ou pour 1 conditionnement d'une seringue ou stylo préremplis d'adalimumab 
80 mg et 4 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis 
d'adalimumab 40 mg couvrant une période de 16 semaines maximum. Le 
nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
de 80 mg à Ja semaine 0 et de 40 mg toutes les deux semaines à partir de la 
semaine 1. Une demande de renouvellement de remboursement pourra être 
introduite si, lors de J'évaluation après 16 semaines, le traitement s'avére 
efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI est supérieure à 
50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, l'autorisation ne sera 
accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous s'engage à ne pas 
continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne 
s'avère pas efficace. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe. Le fonnulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le 
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les condilions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez Je bénéficiaire 
concemé avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer [e traitement remboursé au-delà de la 
semaine 16 si celui-cl ne s'avère pas efficace; 

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

5. S'engage à lenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalltés décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
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in bljlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld ln pu nt c), 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage III van dit besluit, 
waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkl is ln functie van de 
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkl is lot een 
maximum periode van 16 weken; 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nleuwe 
perloden van maximum 6 maanden, tot een maximum van 7 verpakkingen 
van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, of tot een 
maximum van 2 verpakkingen van adalimumab 40 mg van 6 voorgevulde 
spuiten of pennen en 1 verpakking van adalimumab 40 mg van 2 
voorgevulde spuiten of pennen, tel kens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais bijlage B blj deze paragraaf 
is opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en voUedig ingevuld 
worden door de arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die 
zo tegelijkertijd; 

1. Bevestigt dat de behandelîng met een specla[iteit Ingeschreven in § 
4870000 van hoofdstuk IV van he! K.B. van 1 februari 2018 doeltreffend 
is geb[eken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 6 
maanden, door een vermlndering 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. Er zich toe verbindt om de geanonimiseerde 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 
ln punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model aIs bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in funcUe 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 vergoeding van de specialitelt 
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 
vastge[egd 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) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden 
die de vergoeding verkregen hebben, de geanonimîseerde 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 bepaald door 
Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
speciaHst in de dermatologie. 

il De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten 
op basis van etanercept, infliximab, ustekinumab, apremllast, secukinumab of 
ixekizumab is nooit toegestaan. 

l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par [e 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point cl, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous « e 
» de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines; 

e) Les autorIsations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périOdes de 6 mois maximum, à concurrence d'un 
maximum de 7 conditionnements de 2 seringues ou stylo's préremplis 
d'adalimumab 40mg, ou d'un maximum de 2 conditionnements de 6 
seringues ou stylo's préremplis d'adalimumab 40mg et de 1 conditionnement 
de 2 seringues ou stylo's préremplis d'adallmumab 40mg, sur base chaque 
fois d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à 
l'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit être signée et 
dûment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, 
qui, ainsi, simultanément 

1. Confirme que ce traitement par une spécialité inscrite au § 4870000 du 
chapitre IV de l'A.R. du 1er février 2018 s'est montré efficace, après 16 
semaines et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 6 mois, 
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 traitement, 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
anonymisées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire 
concerné, suivant les modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
111 du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, [e remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à J'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, [e médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) et el, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données 
anonymisées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire 
concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de étanercept, infliximab, usteklnumab, aprémilast, secukinumab ou 
ixekizumab n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige tot ernstige plaque 
psoriasis bij de volwassene 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (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 de 
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 17 jaar oud is, aan matige tot 
ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van § 4870000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PAS] >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die aile volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor: 

- Adequate, behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

- Cyc1osporine 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 dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt aan de volgende criteria voldoet: 
BSA >10% 01 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 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 hie ronder is aangekruist: 

u Radiografie van de longen en Mantoux-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 behandeHng 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 grand hiervan bevestig ik dat voar deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit 
............................ .. .................................. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 4870000) 

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 
wardt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 
de dose ring van 80 mg op week 0 en 40 mg iedere 2 weken vanaf week 1, het totaal aantal nodige verpakkingen brengt 
op: 

u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ................................ (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 5) 

01 
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u u verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van ........ ... ......... ............ (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 80 mg ingeschreven in § 4870000 - 1 x 80 mg) (maximum 1) 
en 
u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van .............. .................... (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 4) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand véér 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, waaruît blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais 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 pu nt g) van § 4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - Identificatie van de artsaspecialist in pu nt Il hierboven vermeld 

L...LI -L1--11-L1 -L..l-.JILLI -LI --11-.JILLI -LI --L-L...LI -L1--1I-Lll -L1--11 (na am) 

L...LI -LI---LI il --L-L...LI -LI_IL...LI -LI-.JILLI -L.JL.LI ...L1--11L.L1 ...LI--LJI (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-_______ --'I "_,, 

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

(handtekening van de arts) 

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 uuu weken (duurvan 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): 

LI ..LI --L...JLL..L-'I_ILLI ...LI--"I-Lli ...LI-,-,-,-I -LI-'-'-'---L...JI (naam) 

Ll-L-L-L...L_IL...LI -.JIL.LI -.JIL.L...LI-LI -L-L...LI-LI -LJL...L....L....JI (voornaam) 
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lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ --'1 (~.~" 
BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige 
tat ernstige plaque psoriasis bij de volwassene 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende ("aarn, voornaam. inschrijvingsnummer bU de V.I.l : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik onctergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds 
vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit 

........... ..................... .................. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 4870000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), 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 tel kens na nieuwe perioden van maximum 6 
maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde v66r de 
behandeling, 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit îngeschreven in § 4870000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een nieuwe maximum periode van 6 maanden. lk 
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekenîng houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
de dose ring van 40 mg iedere 2 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of penn en van .... · .. ··· .... · .. · .......... · .... · (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 7) 

Of 

u u verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van ...................... . (naam van de specialite!t op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 6 x 40 mg) (maximum 2) 
en 
u u verpakking van 2 voorgevulde spuîten of pennen van. . ................... . (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 1) 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend aris. 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van arisen, 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 § 4870000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

LJ.--'---'--L...l-L...L.LJL..L--'---"--L...l-L...L.LJ---,---,---,--,I (naam) 

L.l---,---,--_IL.l---'---'---'--"--.LJLJL..L---'---'---'--"--.LJL.l---,---,1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-______ --'I (,.m"" 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 4870000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez l'adulte 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 17 ans, est atteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 4870000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'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 documentée ou d'une contre-indication existante documentée 
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 

- Une un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

- Du 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), 

- De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants: 
BSA >10% et/ou PASI >10 
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Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuuu (date de l'examen) 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantaux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantaux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec 
.................. (nom de la spécialité inscrite au § 4870000) pour une période initiale de 16 

semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour 
assurer le traitement pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné cÎMdessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 
de la posologie de 80 mg à la semaine 0 et de 40 mg toutes les deux semaines à partir de semaine 1 porte le nombre de 

conditionnements nécessaires à : 

u u conditionnements de 2 seringues ou stylos pré remplis ........................................... . .. .... (nom de la spécialité 
à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 5) 

Ou 

u u conditionnement de 1 seringue ou stylo pré rempli ........ 
base d'adalimumab 80 mg inscrite au § 4870000 - 1 x 80 mg) (maximum 1) 
et 
u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplîs 
à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximum 4) 

.. ...................... (nom de la spécialité à 

..................... (nom de la spécialité 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer le traitement remboursé aUMdelà de la semaine 16 si celuiMci ne s'avère pas efficace. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 4870000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

IL..LI -,--,1--,-1 -,--,-,--,--,--,--,--,--,--,--,--,1--,-1 -,--,--,--,--,1 (nom) 

IL.LI -'.1-,-1 J-I -'-L....L-,--,--,--,--,--,--,---,--,IL.LI -'-L....L-'--..JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UJJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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'-----______ -----'1 [œ •• [ (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant): 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantaux positif 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

, .. ,., , ..... "., .. ',. ,_ ..... ' ................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc ['absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TSC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

~-L~~-L~~~-L~~-L~~-L-L~I(nom) 

~---'--L--'----'----'---L.J~---'----'----'----'----'---L.J---,----,---,----,---~I (prénom) 

lJ..j- Il 1 1 1 I-W-~(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'---_____ ---'1 [-" 

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 d'adalimumab inscrite au § 
4870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère 
chez l'adulte 

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

1 1 1 1 (nom) 

~---'----'----'---LJ---'----'----'----'---L..l---'---'----'---LJ---,----,---,---~I (prénom) 

'---L.l----'---'----'----'---'----'----'-----'----'----'---L-L.JL.l----,---,----,----,---,----,1 (n uméro d' affiliati on) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 17 ans, a déjà reçu le remboursement 
d'un traitement avec la spécialité ............ ... ............ ..... ............ ......... ......... (nom de la spécialité inscrite au § 
4870000du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018) durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 6 mois, 
par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'Initiation du traitement. 
De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 4870000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018 pour une nouvelle période de 6 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le 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 40 mg toutes les deux semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis ................. . ................................ (nom de la spécialité à 
base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg)(maximum 7) 

Ou 

u u conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis .. 
base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 6 x 40 mg)(maximum 2) 
et 
uu conditionnement de 2 seringues ou stylos préremplis ............................... . 
base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg)(maximum 1) 

............. (nom de la spécialité à 

............. (nom de la spécialité à 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 4870000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

LL--,I---,-I -L--'---'----L--'I---,ILL-'-!L.L-Ll-'--L--'I---,-I -'-.1 --'--.JI (no m) 

LL-lIL.L1 ...l-L..L--'---LI --,-1 ---'----'---'----'----'----'-'-..L.JIL..LI --LI---'---.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UJJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ -----'1 ,_ (signature du médecin) 

y) ln § 4870000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

y) Au § 4870000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dênomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
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f ex~ 
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

B-281 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

B-281 .. 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-281 ,... 7724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue préremp!ie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplosslng voor injectie, 100 mg/ml solution in je cl able, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-281 3380-193 2 voorgevulde spuilen 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing VOOT injectie, 100 mg/ml solulion injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

B-281 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-281 .. 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-281 .... 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-281 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 Slylos préremplÎs 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor jnjeetie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-281 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injeelie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

B-281 .. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-281 .... 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeelie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-281 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3621-109 447,22 447,22 

B-281 .. 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 481,1600 481,1600 
oplossing voor jnjeetie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-281 "" 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 474,0500 474,0500 
oplossing voor in je elle, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/D,a ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-281 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeetie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3621-125 447,22 447,22 

B-281· 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 st yi prérempli 0,8 ml solution 481,1600 481,1600 
oplossing voor iojeelie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-281·" 7721-848 1 voorgevulde pen o,a ml 1 slyl prérempli 0,8 ml solulion 474,0500 474,0500 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

z) ln § 4910200, worden de volgende specialiteiten z) Au § 4910200, les spécialités suivantes sont insérées: 
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ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

CaL Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: lO1FG01 

7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor opfossing yoor à diluer pour perfusion, 25 
infus/e, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 " 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 u 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml so[ullon 169,2100 169,2100 
voor inlraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: lOIFGOI 

7736-028 1 injectleflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
Infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 ... 7736-028 1 in je clie flacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 u 7736-028 1 injeclieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor inlraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

aa) ln § 5370000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aa) Au § 5370000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrljf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: lO1FG01 

7736-010 1 Injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor opfossing yoor à diluer pour perfusion, 25 
Infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 " 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusle, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglmL mg/mL 

A·28 ** 7736-010 1 injeclieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor Inlraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 25 mgfml MYlAN EPD ATC: lO1FG01 

17736.028 11 injectieflacon 16 mL , 11 flacon injectable 16 mL 1 
concentraat voor oploss/ng voor solution à diluer pour perfusion, 

1 

602, 95 1 602, 95 1 
1 
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Infusle, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A~28 * 7736~028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A~28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ab) ln § 6300000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

ab) Au § 6300000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

2YTIGA 500 mg JANSSEN-CllAG ATC: l02BX03 

7720-535 5. fiJmomhulde tab/etten, 500 56 comprimés pefllcu/és, 500 1462,78 1462,78 
mg mg 

A-104 * 7720-535 1 filmomhulde tablel, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,8154 27,8154 

A-104 ** 7720-535 1 fîlmomhulde lablet, 500 mg 1 comprimé peJUculé, 500 mg 27,6884 27,6884 

ac) ln § 6520000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 6520000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wardt, ofwel in associatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intoleranlie voor metholrexaat, voor de behandeling van actieve 
polyarticulaire juveniele idiopathische artrltis bij rechthebbenden van 4 jaar 
of ouder bij wie de drie volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn: 

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling 
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posologie 
van 10 mg/m 2 /week gebruikt werd; 

2. Aanwezigheid van acHeve synovitis ter hoogte van minstens vijf 
gewrichten; 

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

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

- Radiografie van de longen posilief of een Mantoux-Iest posilief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechls toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TSC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving 
dat 1er beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, 
volgens de modalitelten onder punt c) hierna volgend. Bij acHeve TBC 
kan de 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 de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

ac) Au § 6520000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6520000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée, solt en association avec le méthotrexate, 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate, 
pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire évolutive 
chez des bénéficiaires à partir de 4 ans, chez lesquels les trois conditions 
suivantes sont remplies simultanément; 

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante à un traitement avec le 
méthotrexate utilisé au moins à la posologie de 10 mg/m"lsemaine 
pendant au moins 3 mois; 

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire pOSitive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que ['absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur [e 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
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b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdl rekenlng met een maximale 
dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder 
dan 30 kg, of met een maximale dosis van 40 mg adalimumab voor een 
rechlhebbende van 30 kg of meer, éénmaal om de twee weken subcutaan 
toegediend. Hel vasistellen van de nodige verpakklngen bij de verlenging 
van de behandeling moel gebeuren met een combinatie van verpakkingen, 
die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in 
reumalo!ogie, of, door een arts*specialisl in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behande!ing van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis die, zodoende, tegelijk: 

1. Bevestigt da! aile voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn v6ér de instelling van de behandeling; 

2. Bevesligt dal hij een formulîer met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model in bijlage B 
van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden véér de instelling van de 
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in reumalologie, of, arts­
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis en, zo 
nodig, door een arts-specialist in pneumologie, voor de situalfes bedoeld 
in het 2e streepje van punt a) 3 hierboven; 

3. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. 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; 

5. Zich ertoe verbîndt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evolulie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister 
zoals voorzien ln punt g) hieronder. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan he! model in bijlage 
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen: 

1. Attesteert da! hij ervaring heefl met de diagnose en behandeling van 
po!yarticulaire juveniele idiopathische artritis; 

2. Identificeert het centrum waartoe hij behoort. 

d) Op basis van he! formulier van eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts-speciallst in reumatologie of door de arts-specialist 
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling 
van polyarticulaire juveniele idiopathische artrltis, zal de adviserend arts aan 
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is 
onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarvan het aantal toegelalen 
verpakkingen beperkt js in functie van de maximumposologie bedoeld in punt 
bl, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximum periode van 6 
maanden; 

e) De machtigingen voor vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, !elkens op basis van een 
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan he! model in bijlage C bij 
deze paragraaf {s opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend dOOT 
de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juvenieJe idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die, 
zodoende, tegelijk: 

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een 

spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 10 k.g et 
moins de 30 kg, ou avec un dose maximale de 40 mg d'adalimumab pour un 
bénéficiaire de 30 kg ou plus, administrée une fois toutes Jes deux semaines 
par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pour le 
bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, 
qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant t'initiation du traitement, par lui-même, médecin spécialiste 
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatre expérimenté dans le 
diagnostlc et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique 
potyarticutaire, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en 
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 3. ci­
dessus; 

3. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution el au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous. 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire 
menl!onne, sur te formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste qu'il est expérimenté dans te diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire; 

2. Identifie le centre dont il fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le mode le figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en rhumatOlogie ou par le mèdecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou 
les attestations dont le modèle est fixé sous "ew de l'annexe 111 du présent 
arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction 
de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C du 
présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin spécialiste en 
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et [e trailement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le tra!tement s'est montré efficace par une diminution 
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vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten gelroffen door 
acHeve synovilis vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de instellîng van de behandeling; 

2. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt ; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduld door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaHteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging waarvan het 
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en onderlekend door de arts~speclallst ln reumatologle of door de arts~ 
specia!ist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de 
adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan 
het model bepaald is onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarvan het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in funcHe van de 
maximum posologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldlgheidsduur 
beperkt is tot een maximum periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervutlen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische speciatiteiten, wordt de vergoeding van de specialitei! 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolulie 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 evalualie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

Hiertoe verbindt de arts~specialist in reumatologie of de arts-specialist in 
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling 
van polyarticulaire juveniele idiopathische artrîtis, bedoeld hierboven in de 
punten c) en e) zlch ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen belreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbenden, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minisler. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie of door een arts~specialist in de 
kindergeneeskunde die ervarlng heeft met de diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei! met een specialiteit op basis 
van abatacept, e!anercept of locilizumab is nooit toegelaten. 

SIJLAGE A: Madel van formulier voor een eerste aanvraag: 

d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une synovite active 
par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du 
traitement; 

2. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe C du présent paragraphe, signé et dament complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire, le médecin~conseil délivre au bénéficiaire la ou 
les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III du présent 
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction 
de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de validité est 
lîmitée à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bls et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique po!yarticulaire, visé ci-dessus aux points c) 
et el, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, 
à communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant [es modalités 
fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire. 

l) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
d'abatacept, etanercept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.R van 1 lebruari 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire 
juveniele idiopatische artritis 

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

LJ---"----'---'---L-Li---"---'---LLJ---"----'----'---L-Li---"---,---"-I (naam) 

(voornaam) 

(aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts~specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heefl met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de voorwaarden 
gesteld in punt a) van § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor de 
vergoeding van de toediening van een specialiteit ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018 aan deze rechthebbende, daar deze toediening IS gebeurd onder de omstandigheden zoals beschreven onder 
pu nt III hieronder. 

III - Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van een specialiteit ingeschreven in § 6520000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bU het K.B. van 1 februari 2018 nodig heefl (aankruisen en aanvullen wat van 
toepassing is) : 

Ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 4 jaar of ouder, die aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopatische 
artritis lijdt en tegelijk aan aile voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 1 februari 2018: 

Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met 
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m2/week gedurende ten minste 3 maanden; 
Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
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 ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand 
volgens het model in bijlage B van § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat aile 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véér het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend 
geval door de arts-specialist in de pneumologie. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een 
specialiteit ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K-B. van 1 februari 2018 1 gedurende een 
periode van 6 maanden. 

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende 
vanaf 10 kg en minder dan 30 kg, of met een maximale dosis van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of 
meer, éénmaal am de twee weken subcutaan toegediend. 

lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen, waarvan het vereiste aantal de behandeling 
gedurende de eerste 6 maanden verzekert, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met: 

• het gewicht van de rechthebbende: 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• wat, voor een behandelîng van 6 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

U voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 7 verpakkingen van ................................. (naam van de specialîteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 6520000 - 2 x 20 mg) 

U voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
uu maximum 7 verpakkingen van «...... . .................. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 6520000 - 2 x 40 mg) 

Of 

uu maximum 2 verpakkingen van .... ............. (naarn van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg 
ingeschreven in § 6520000 - 6 x 40 mg) en 1 verpakkingen van. . ......................... (naam van de 
specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 6520000 - 2 x 40 mg) 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, 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 § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van pOlyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

................................................................... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

IV - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft 
met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (naam. voornaam. adres. RIZIV­
nummer): 

L..!--L-'--.lI-L--'---.L..I.-L1 ..J.I---'---"---L..!-I ...J1---'---'----'--.lI-L--L.J1 (naam) 

'--1.---'---'---L...!---'----'--.l-JI-L1 --'---'---'--1.1-1-1 -'---L...!-L--'--.l-JI (voo rnaam) 

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

WI Will 1 1 1 (datum) 

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

BIJLAGE B: Madel van het fonnulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
adal1mumab ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een actieve 
polyarticulaire juveniele idiopatische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 
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,-,-1-,1-,--1 --,-I_ILLI -,1-,---1 -,---,-,--1 --,-1-,---1 -,-I-'-LI --,-I-,I'--L-'-L-'I (voornaam) 

Ll-'--1I-,-1 -11-,-1 -L.L.J-L_I'-LI-LI --,1-,--,1-,-1 -,-"-,---,---,1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door ee" arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandelinq van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: 

lk onctergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandelîng van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende 4 jaar of ouder is, aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopatische artritis lijdt en tegelijk aan aile 
voorwaarden voldoet gesteld in pu nt a) van § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met 
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m2/week gedurende ten minste 3 maanden; 
Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

lk bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld: 
sinds de uu/uu/uuuu (datum van het begin) 
met een dosis van uu mg/m2 per week (ten minste 10 mg/m2 per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (ten minste 3 maanden) 
Resultaat: 

- u aangetoonde intolerantie: 
- u onwerkzaamheid : 

lk bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld: 
op uu/uu/uuuu (datum van het klinische onderzoek) 
ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier) 
(aan te geven op de figuur hiernaast 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan 
het vakje hieronder is aangekruist: 

u Radiografie van de longen en Mantoux-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 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 V). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018 .. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

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

L1.j - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'--______ ----'1 (,.~.( 
IV - (Indien van toepassinal : 

1 (voornaam) 

Elementen te bevestigen door ee" arts-specialist in de pneumologie: 

(handtekening van de arts) 

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

o Radiografie van de longen positief of een Mantaux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ..... _ ................ _ ................................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling) 

o lk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente TBC de nOdige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

Identificatie van de arts.specialist in de pneumologie (naam2 voornaam2 adres2 RIZIV·nummer) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

L1.j- 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ --'1 (._m,," (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een fannaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een actieve polyarticulaire 
juveniele idiopatische artritis 

1 • Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinqsnummer bij de V.I.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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Il - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie of door een arts-specialist in de 
kinderqeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende, 4 jaar of ouder is en reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 6520000 van hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bij het K.B. van 1 februarî 2018 gedurende minstens zes 
maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopatische artritis, die onvoldoende onder controle ÎS. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten 
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende v66r het begin van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 12 maanden. lk vraag 
de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling te verzekeren gedurende 12 maanden 
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met een maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 10 
kg en minder dan 30 kg, of met een maximale dosis van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of meer, 
éénmaal am de twee weken subcutaan toegediend, en met: 

• het gewicht van de rechthebbende: 
uuu kg (gewich! van de rech!hebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• wat, voor een behandeling van 12 maanden, het naodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 13 verpakkingen van ........ .. ................... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 6520000 - 2 x 20 mg) 

u voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
uu maximum 13 verpakkingen van ................................. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 6520000 - 2 x 40 mg) 

Of 

uu maximum 4 verpakkingen van 6 x 40 mg .................................. (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 6520000 - 6 x 40 mg) en maximum 1 verpakkingen van 2 x 40 mg 

.............. . ...... (naarn van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 6520000 - 2 
x 40 mg) 

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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesrniddel, 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 punI g) van § 6520000 van hoofds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K.B. van 1 lebruari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de mUltidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
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2. Andere elementen die ik terzake acht: 

................................... " ............................... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

L..L---'----'----'---'---'----'----'---'--'---'-..J.I---'----'----'---'---'----'----'---'--'---..JI (naam) 

LL-L-'--.JL.L---,----,---,IL.LI --,1---,--1 --,1---,--1 ..LI-LI -'--.JL.L---,----,---,---,I (voornaam) 

lL]- III 1 I-W-I 1 1 1 (RIZIVnO) 

L--_________ -' (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité phannaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 6520000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au point a) du § 
6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour le remboursement de l'administration d'une spécialité 
inscrite au § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018 chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette 
administration a été réalisée pour la situation attestée au point 111 ci-dessous. 

III - Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement l'administration d'une spécialité inscrite au § 6520000 du chapitre 
IV de la liste jointe à "A.R. du 1 février 2018 (cochez et complétez les cases appropriées): 

J'atteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire, âgé de 4 ans et plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique poty-articulaire évolutive 
et qui remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 
février 2018: 

Conditions relatives à une intolérance avérée ou à une réponse insuffisante à un traitement avec le méthotrexate utilisé au 
moins à la posologie de 10 mg/m2/semaine pendant au moins 3 mois; 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 
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J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par moi-même et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pendant une période de 6 mois. 
Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire 
à partir de 10 kg et moins de 30 kg, ou avec un dose maximale de 40 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus, 
administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 6 
premiers mois de traitement est mentionné ci-dessous, en tenant compte: 

• que le poids de le bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu J uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• ce qui, pour un traitement de six mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire de 10 kg et moins de 30 kg 

uu maximum 7 conditionnements autorisés de 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 20 mg 

u pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

(nom de la spécialité à base 

uu maximum 7 conditionnements autorisés de ..................................... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 40 mg 

Ou 

uu maximum 2 conditionnements autorisés de ...... ........ ...... ...... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000) de 6 x 40 mg et 1 conditionnement autorisé de 

........................................ (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 
40 mg 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité.demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 6520000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de j'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de l'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de ta rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 
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.................. (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

Ll-.l--LLcLl-L-LLl-.l--LLJLl-L-LLl-L..LJ1 (nom) 

LI -11-.l1 -1ILl--LLcLl-L-LLl-.l--LLcLl-L-LLl---.l1 (prénom) 

W - 1 1 1 1 1 1 - W -1 1 1 1 (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-______ ------.JI ,-" (signature du médecin) 

ANNEXE 8: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab 
inscrite au § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly­
articulaire évolutive 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

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

1 1 1 (nom) 

LJLl-L-LL-Ll-.l-L...LLlLl-L-LL-Ll-L-L..LJ1 (prénom) 

LLLlLl---1-1.-1.-1.-L-L..LLLLLLlU---1-1.-1.--11 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné cl-dessus, âgé 
de 4 ans et plus, est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a) du § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

Conditions relatives à une intolérance avérée ou à une réponse insuffisante à un traitement avec le méthotrexate utilisé au 
moins à la posologie de 10 mg/m2/semaine pendant au moins 3 mois; 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que le traitement antérieur avec le méthotrexate avait été initié: 
depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg/m2 par semaine (au moins 10 mg/m2 par semaine) 
Pendant uuuu semaines (Durée du traitement) (3) (au moins 3 mois) 

Résultat: 
- u intolérance avérée: 
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- u inefficacité: 
J'atteste que j'ai observé cliniquement une synovite active: 

le uu/uu/uuuu (Date de l'examen clinique) 
au niveau des articulations suivantes (au moins quatre) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre): 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir [e remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 01 février 2018 . 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point Il 

L...L--'--'--.J---'---'---L...l.---'---"---L...L-..JILLI --'---L...l.---'---'---L...l.--,I (n om) 

L..l---'----'---L....l---'----'---.L...J---,---,---,---IL...LI---'---'---L....l---'----'---.L...JI (pré nom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-______ ---'I ,-, 

IV - (Le cas échéant) : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

U(11) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
... ............ . .......................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
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Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TSG latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

~-L~~-L-L~~-L~~-L~~-L-L~I(nom) 

'-'-'--L--'---~L.L---'----'----'---'-'-'--L--'---~L.L---,----,----,---,I (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-________ ---'1 (cachet) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation: 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
6520000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive 

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

,-1 .LI ..LI -'.1-,1-,-1 .LI ..LI -'.1-,1,--,-1 .LI -,-1-,-,--,--,---,--,-,--,---,--,1 (nom) 

LLI_ILL-LL..J-L-1I-L1 --L-L..1--"--"-L...L-LL..J-L--'-.J1 (prénom) 

'-.J-'----'--'---'----'----'-I'-.JI-'----'---'---'----'----'-'--'-'--'---'---~I (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
de 4 ans et plus, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 6520000 du chapitre IV de 1 a liste 
jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pendant au moins six mois pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive 
insuffisamment contrôlée. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 6520000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. Je sollicite le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant 
compte d'une dose maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 10 kg et moins de 30 kg, ou avec un dose 
maximale de 40 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus, administrée une fois toutes les deux semaines par voie 
sous-cutanée, et : 

• que le poids de le bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• ce qui, pour un traitement de douze mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 
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u pour un bénéficiaire de 10 kg et moins de 30 kg 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de .... 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 20 mg 

u pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

...... (nom de la spécialité à base 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de .................................................. (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 40 mg 

Ou 

uu maximum 4 conditionnements de 6 x 40 mg de.. . .................................... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000 - 6 x 40 mg) et maximum 1 conditionnement de 2 x 40 mg de 

......................................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000 - 2 x 
40 mg) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu [e remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 6520000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de l'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et ['adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

.... (Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LLI ..1.1 -1.1....I1...--L1 .L.J.....J.......l-...L.L.J.....J.......l...--L1 LI ..LI -L1-'.I-...Ll.....Il (nom) 

L.J..I --11-,--1 .LI ..J.1--'--L...l.--'--L...l.--'--L..J...--1I-,--1 .LI ..J.I....IILL..J.....II (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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(cachet) (signature du médecin) 

ad) ln § 6520000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buifen de 
bedrljf remb 
1 ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

AMGEV[TA 20 mg AMGEN ATC: L04AB04 

8-255 3786-316 1 voorgevulde spuit met 1 seringue préremplie avec 132,20 132,20 8,00 12,10 
naaldbescherming 0,4 mL dispositif de protection de l'aiguille 
oplossing voor înjectie, 50 mg/ml 0,4 ml solution injectable, 50 

mgfmL 

3786-316 111,79 111,79 

8-255 * 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 séringue prérempHe 0,4 ml 125,6100 125,6100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8-255 "* 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 séringue préremplie 0,4 ml 118,5000 118,5000 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

HULIO 40mg/O,8ml MYlAN EPD ATC: l04A804 

8-255 3790-235 2 injectieflacons 0,8 ml oplossing 2 flacons injectables 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL 

3790-235 447,22 447,22 

B-255 * 7723-943 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable o,a ml solution 240,5800 240,5800 
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/ml 

8-255 ** 7723-943 1 Injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 ml solution 237,0250 237,0250 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

ae) ln § 6520000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

ae) Au § 6520000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

bu/ten de 
bedrijf remb 
1 ex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

HUMIRA 20 mg/O,2 ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-255 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml 2 seringues préremplies 0,2 ml 254,60 254,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution Injectable, 100 mg/ml 

3622-669 223,61 223,61 

B-255 " 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 mL 122,0700 122,0700 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 
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8-255 .. ., 17723-638 11 voorgevulde spuit 0,2 ml J 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 

1 
1118,5150 1 118,5150 1 

1 oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) A8ACUS MEDICINE ATC: l04A804 

8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injectable, 100 mglml 

3953-585 447,22 447,22 

8-255 ., 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 u 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spulten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues pré remplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603487 1341,64 1341,64 

B-255 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplîs 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-255 3603-495 6 voorgevulde penn en 0,4 ml 6 stylos pré remplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mglml injectable, 100 mglml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255 " 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mglml injectable, 100 mg/ml 

al) ln § 6780000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

al) Au § 6780000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraal6780000 

a) De farmaceutische specialitei! op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de 
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van> of = 6 
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2 
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behande!ing 
van min siens 3 maanden met aminosalicylalen en min siens 3 maanden met 
cortico"(den en/of 6-mercaptopurîne of azalhioprine, tenzij vaslgestelde en 
gedocumenteerde inlolerantie of contra-indicatîe ervoor. Voor de eerste 
toediening van de specialiteil moel de afwezigheid van evolutieve 
tuberculose vaslstaan, voldoend aan één van de twee hierna volgende 
situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatlef. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval za! de vergoeding van de specialileit slechts toegekend worden 
nadat een arts-specialis! in de pneumologie de afwezÎgheid van 
evolutieve tuberculose verklaart in he! formulier voor een eerste aanvraag 
vo!gens de modaliteil vermeld onder punt c) hÎeronder. Bij aclieve 
tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering door 
een arts-specia!ist in de pneumologie van een adequate 

Paragraphe 6780000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si eUe est administrée pour le traitement de la rectocolite 
u!céro-hémorragique sévére chez les bénéficiaires adultes, définie au 
moment de la demande de remboursement par un Mayo score> ou = 6 
points (échelle de 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est> ou = 
2 (échelle de 0-3 points), malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 
3 mois par aminosa!icylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes et/ou la 6-
mercaptopurine ou l'azathioprine, ou chez les bénéficiaires chez qui ce 
traitement est contre-indiqué ou mal toléré. Avant la premiére administration 
de la spécialité, l'absence de tuberculose évolutive correspondant à une des 
deux situations suivantes doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: dans ce 
cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera accordé 
que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive sail attestée par 
un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de la premiére 
demande suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de 
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement 
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tuberculostaticabehandeling. Bij verden king van latente tuberculose 
(positieve Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose-sequellen op 
RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start 
van een profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een 
arts-speciallst in de pneumologie. 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
vo!gende tijdslijn van subcutane toedieningen: een aanvangsbehandeling van 
14 weken beslaande uit 160 mg op week nul, 80 mg op week 2, 40 mg ln de 
weken 4, 6, 8, 10, 12 en 14, en nadien een onderhoudsbehandeling vanaf 
week 16 mel40 mg am de 2 weken. Het vaststellen van de nodige 
verpakkingen bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een 
combinalie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de 
rechthebbende of voor de verpllchte verzekerlng voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen. 

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelijk voor de 
behandeling, bij zijn rechthebbende vaststelt dat de respons op de 
behandeling daalt en meent dat zijn rechthebbende een verhoogde 
frequentie van toediening behoeft naar éénmaal adalimumab 40 mg per 
week, zal de vergunnlnghouder of de distributeur van de specialiteit 
gratis de supplementaire verpakkingen leveren aan de afleverende 
apotheker, op vraag van de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling. 

Stapping-rules 

b1) Tijdens de aanvangsbehandeling 

De behandelende arts-specialist, verantwoardelijk voor de 
behandeling, verplicht zich ertoe am elke verdere toediening van de 
specialiteit op basis van adalimumab te stoppen indien er geen 
klinische verbetering is na 8 weken vanaf week nul. De klinische 
verbetering is gedefinieerd door een daling van de Maya-score met 
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore a of 1 
bedraagt, dOOT een daling van de rectale bloeding~subscore met 
minslens 1 puni vergeleken met de aanvangswaarde van de 
rechthebbende op week nul. 

b2) Tijdens de onderhoudsbehandeling 

De behandelende arts-specialist, verantwoordelijk voor de 
behandeling, verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de 
specialiteit op basis van adalimumab stoppen wanneer er verlies 
optreedt van klinlsche verbetering. Dit verlies is gedeflnieerd aIs 
een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, 
vergeleken met de waarde op week 14. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een formuller voor eerste aanvraag 
waarvan het model ais bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen dal vooraf 
ingediend wordt bij de adviserend arts. De arts-specialist in de gastro­
enterologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling 
dient het aanvraagformulier in te vu lien en alzo gelijktijdig: 

1. Te verklaren dat aile voorwaarden vermeld ln punt a) van deze 
paragraaf vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. Te vermelden de posologie en het aantal gewenste verpakkingen en 
desgewenst zich te engageren am de nodige stappen te zeUen tot 
uitvoering van de bepalingen vermeld onder punt b) die betrekking 
hebben op de eventuele hogere toedieningsfrequentie. 

3. zich le engageren am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts, 

d) Op basis van het formulier voor eerste aanvraag, waarvan het model aIs 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven 
vermelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend arts 
aan de verzekerde de machtiging(en) bezorgen waarvan het model bepaald 
is onder "e" in bijlage 111 van dit beslult en waarbfj het aanlal toegelalen 
verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posologie vermeld onder 
puni b). De du ur van de machligingen is beperkt tot een maximale periode 
van 14 weken. 

adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente 
(test de Mantoux positif etlou suspicion de séquelles de tuberculose â la 
radio du thorax), la spécialité ne peut être remboursée que si un 
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte du 
calendrier des administrations sous-cutanées comportant une phase 
d'induction de 14 semaines, avec 160 mg â la semaine zéro, 80 mg la 
deuxième semaine, 40 mg aux semaines 4,6,8, 10, 12 et14, et ensuite, une 
phase de maintenance dès la semaine 16 avec 40 mg toutes les deux 
semaines. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnité. 

Si le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, constate 
chez son bénéficiaire une diminution de la réponse au traitement et 
estime que ce bénéficiaire doit bénéficier d'une augmentation de la 
fréquence d'administration à 40 mg d'adalimumab toutes les semaines, le 
titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité fournira 
gratuitement les conditionnements supplémentaires au pharmacien 
dispensateur, sur demande du médecin spécialiste responsable du 
traitement. 

StapPing-rules 

bl) Lors de la phase d'induction 

Le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, 
s'engage à arrêter toute administration ultérieure de la spécialité à 
base d'adalimumab en absence d'une amélioration clinique dans un 
délai de 8 semaines à partir de la semaine zéro. Une amélioration 
clinique est définie par une diminution d'au moins 3 points du score 
Maya el d'une diminution du sous-score des saignements rectaux 
d'au moins 1 point à moins d'un sous-score de a ou 1, par rapport à 
la valeur de départ du bénéficiaire en semaine zéro. 

b2) Lors de la phase de maintenance 

Le médecin spécialiste trailant, responsable du traitement, 
s'engage â arrêter toute administration ultérieure de la specialité â 
base d'adalimumab en cas de perte de ['amélioration clinique. 
Cette perte est définie comme une augmentation de ta valeur du 
sous-score des saignements rectaux, par rapport à la valeur de la 
semaine 14. 

c) Le remboursement n'est accordé qu'en cas de fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
gastro-entérologie ou en médecine interne, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les condltions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités et 
s'engage â effectuer le cas échéant les démarches nécessaires pour 
l'exécution des dispositions du point h) relatives â ('éventuelle 
augmentation de posologie. 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur la base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie. le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" à l'annexe III du 
présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en 
fonction de la posologie maximum visée au point h), et dont la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 14 semaines. 
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e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais biJlage B blj deze paragraaf 
voorkomt. De hierboven verrnelde arts-specialist in de gastro-enterologie of 
interne geneeskunde dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen 
en te ondertekenen, en alzo gelijktijdig: 

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was 

1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaa!d onder punt b1) voorweek 8. 

1.2. Voor een verdere ver!enging: zoals bepaald onder punt b2) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op week 14 en op het einde van 
de periode van vergoeding. 

2. Te vermelden de vergoedbare posologie en het gewenste aantal 
verpakkingen en zich desgewenst te engageren de nodige stappen te 
zetten tot uitvoering van de bepalîngen vermeld onder punt bl die 
betrekking hebben op de eventuele hogere toedieningsfrequentle. Het 
vaststellen van de nodige verpakkingen bi) de verlenging van de 
behandeling moet gebeuren met een comblnatie van verpakkingen, die zo 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

Op basis van een door de hierboven vermelde arts-specialist 
onderlekend en volledig ingevuld aanvraagformulier voor verlenging 
waarvan het model ais bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, 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. 

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd 
voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
speciafiteiten op basis infliximab, golimumab en vedolizumab is nooit 
toegelaten. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur la base chaque fois 
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe 
B du présent paragraphe. CeUe demande de prolongation doit être signée et 
dûment complétée par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en 
médecine interne visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement s'est montré efficace 

1.1. Pour une premiére prolongation: au cours du traitement de la 
phase d'induction comme défini sous le point bl) pour la semaine 8. 

1.2. Pour toute prolongation ultérieure: comme défini sous le point b2) 
à la fin de la phase d'induction à la semaine 14 et à la fin de la période 
de remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaités et s'engage à effectuer le cas échéant les 
démarches nécessaires pour l'exécution des dispositions du point b) 
relatives à l'éventuelle augmentation de posologie. les conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doivent être déterminés au 
moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins 
chère pour le bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de santé 
et indemnité. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété 
par!e médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil 
autorisera le remboursement du traitement, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour 
couvrir une période de 12 mois maximum. 

f) le remboursement peut être accordé si le conditionnement concerné a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base d' infliximab, golimumab et vedolizumab n'est jamais aulorisè. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
6780000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 de specialiteit voor de behandeling van colitis 
ulcerosa bij de volwassene 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il ~ Elernenten 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 aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet 
aan aile voorwaarden gesteld in § 6780000 van hoofdstuk IV van 1 februari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score 
van 2:: 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore 2:: 2 punten bedraagt: 

Ik bevestig dat op DO/LlCICOOO (datum van de evaluatie), 
de bekomen Mayo score 00 punten bedraagt, 
ais optelsom van de 4 sub~scores, elk met een schaal van 0-3 punten, 
- sub-score rectale bloedingen : [] punten 
~ sub~score stoelgangsfrequentie : 0 punten 
- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten 
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- endoscopische sub-score: 0 punten. 

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met 
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine, wat leidde tot 
een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor 
deze farmaca bestaat : 

Aminosalicylaten 
Naam : ................................................... .. 
Aanvangsdatum : ....................................... . 
Startdosis : ......................................................................................................... . 
BehandeJingsduur : ........................................................................................................ . 

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 :... ................. . ........................................................................ . 

Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. 

Ik bevestig dat de huidige afiNezigheid 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 positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat 
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit 
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat 
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 6780000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 noodzakelijk is voor een 
beginperiode van 14 weken ais aanvangsbehandeling. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
volgende tijdslijn: 160 mg week 0,80 mg week 2, 40 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en met week 14. 

D maximum 6 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 
o maximum 3 verpakkingen van 1 spuitlstylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) en maximum 3 verpakkingen van 2 
spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is m/DO/DODO. 

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KR van 1 februari 2018, dat de toedieningsfrequentie dient verhoogd te worden boven het aantal vergoedbare 
verpakkingen hierboven aangevraagd, de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit de supplementaire 
verpakkingen gratis dient te leveren, op mijn vraag, die ik zal richten tot deze vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe de nodige 
stappen te zetten tot uitvoering van deze bepaling. 

lk verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht 
binnen de 8 weken na week O. De klinische doeltreffendheid is gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met minstens 3 
punten en, tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met 
de aanvangswaarde van de rechthebbende op week O. 
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Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III M Identificatie van de arts.specialist in punt 1[ hierboven vermeld 

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

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

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-________ --'1 (stempel) 

IV M (Indien van toepassingl 

Elernen1en'le bevestigen dooreen arts-specialist in de pneumologie : 

(handtekening van de arts) 

Ik ondergetekende a~alist in de pneumologie, verklaar dat da hierboven verrnekle rechthebbende zich in de volgende situatie 
bevond : 

Cl Radiografie van de long en positief of een Mantaux-test positief. 

o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculastatica-behandeling kreeg 
tegen acti8ve tuberculose, met 
name: ....................... . 

............. . ............ .. ... (toegediende tuberculostatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige atwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 

D 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. 

ldentificatie van de ar1s-specialist in de pneumologie : 

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

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

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel) L-____________ ~ (handtekening van de arts) 
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SIJLAGE 8 : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis 
ulcerosa bij de volwassene 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaarn. inschriivingsnummer bij de V.I.l : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il ~ 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 colltis ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het KR 
van 1 februari 2018. 

o Eerste verlenging 
Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 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 Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen Dop week o. 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 8. 
of 
o Latere verlenging 
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 14: o. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nOdig van de vergoeding van een speciaHteit ingeschreven in § 
6780000 van hoofdstuk IV van de lijst gevaegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg 
éénmaal am de 2 weken. 

DO maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/styla's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 
OF 
o maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/styla's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 
2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Ik weet dat, indien ik vaststel confonm de bepalingen vermeld onder pu nt b) van § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, dat de toedieningsfrequentie dient verhoogd te worden boven het aantal 
vergoedbare verpakkingen hierboven aangevraagd, de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit de 
supplementaire verpakkingen gratis dient te leveren, op mijn vraag, die ik zal richten tot deze vergunninghouder. Ik verbind 
mij ertoe de nodige stappen te zetten tot uitvoering van deze bepaling. 

lk verbind me ertoe elke verdere behandeHng met een specialiteit ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat, gemeten door een stijging 
van de waarde van de rectale bloeding~subscore. 

Bovendlen verbind ik me ertoe cm de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevlndt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven verrneld 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

L2.J - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (RIZIVnO) 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
6780000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéra-hémorragique chez 
l'adulte 

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

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

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

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

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, 
certifie que le bénéficiaire adulte mentionné CÎ-dessus est atteint de rectocolite ulcéro-hémorragique sévère, et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du § 6780000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

- Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéra-hémorragique sévère définie par un Mayo score de ;;?: 6 
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de;:: 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le DD/OC!CJLlDD (date de l'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 le bien-être du bénéficiaire: 0 points 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

- Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 
mois par corticoïdes et/ou de la 6-mercaptopurine ou de l'azathioprine, menant à une réponse insuffisante ou 
intolérance avérée et documentée, à moins d'une contre-indication existante documentée: 

Aminosalicylates 
N=: ................................................. . 
Date du début :.............................. . ..................................... . 
Dose initiale :...................................... . ............ . 
Durée du traitement .... ........ . ................................................. . 

Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Corticoïdes 
Nom: ........... . 
Date du début : .. . 
Dose initiale : ........ . 
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Durée du traitement ................................................................................................... . 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au 
traitement : ................................................................................................... . 

6-mercaptopurine ou azathioprine : 
Nom: .................................................................................................. . 
Date du début : ........................................................................................................ . 
Dose initiale : ........................................................................................................... . 
Durée du traitement :......... ... ... ...... ... ... ...... ... ... ... ...... ...... .... . ............................. . 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au 
traitement :..... ....................................... . ................................................... . 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive. 

J'atteste que l'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: une éventuelle tuberculose active fait l'objet d'un 
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé 
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
6780000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une périOde de 14 semaines, en phase d'induction. Le 
nombre de conditionnements remboursables tiendra compte du calendrier des administrations comportant 160 mg à la semaine 0, 
80 mg la deuxième semaine, puis 40 mg à la semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

o maximum 6 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 
o maximum 3 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) et maximum 3 conditionnements 
de 2 seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le DO/DO/:::nJD 

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 6780000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01.02.2018 je 
constate que la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursables demandés CÎ­
dessus, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir gratuitement les conditionnements 
supplémentaires, sur base de la demande que j'adresserai à ce titulaire de l'enregistrement. Je m'engage à effectuer les 
démarches nécessaires pour l'exécution de cette disposition. 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité inscrite au § 6780000 du chapitre IV de la liste jointe à J'AR. 
du 1 février 2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti à une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines à partir de 
la semaine O. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Maya score d'au moins 3 points et d'une diminution du 
sous-score 'rectorragies' d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la situation clinique à la semaine O. 

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

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

~ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (nOINAMI) 

W / W /1 1 1 1 (date) 

'--______ -----"1 (cachet) (signature du médecin) 
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IV - (Le cas échéant) 

EIémen1s à attester par un médecin spécialiste en pneumologie : 

Je soussigné, médecin spédaliste en pnet.n1ologie, certifie que le bénéficiaire mentionné d-dessus se trouvait dans la situation 
suivante : 

[] Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 

[] J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 
l'occurrence : ......... . 

... ... ... ... ... ... ... ...... ... ... ..... ... .. (traitement anti-tuberculeux administré) 
[] Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 

[] Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre 
une réactivation est actuellement admÎnÎstré depuis au moins 4 semaines. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie : 

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

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

L2J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n' INAMI) 

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

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

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
6780000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéra-hémorragique chez 
l'adulte 

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

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

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

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

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, 
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité inscrite au § 
6780000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéra-hémorragique sévère. 

o Première prolongation 
J'atteste que le traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 premières semaines, démontré 
par une diminution d'au moins 3 points du Maya score (échelle 0-12 points) et par une diminution du 
sous-score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par 
rapport à la valeur de départ du Maya score à la semaine O. 
Valeurs initiales du Maya score DO et du sous-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Maya score 00 et du sous-score rectorragie 0 à la semaine 8. 
ou 
o Prolongation ultérieure 
J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score 
rectorragie n'a pas augmenté. 
Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 14 : o. 
Valeur du sous-score rectorragie actuellement: o. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 6780000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. 

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 40mg une fois 
toutes les deux semaines. 

00 maximum 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 
OU 
o maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 6780000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 
01.02.2018, je constate que la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements 
remboursables demandés ci-dessus, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir 
gratuitement les conditionnements supplémentaires, sur base de la demande que j'adresserai à ce titulaire de 
l'enregistrement Je m'engage à effectuer les démarches nécessaires pour l'exécution de cette disposition. 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au § 6780000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'AR. du 1 février 2018 lorsqu'une perte de l'amélioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du 
sous-score rectorragie. 

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

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

L2.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W' W '1 1 1 1 1 (date) 

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

ag) ln § 6780000, word! de inschrijving van de volgende ag) Au § 6780000, l'inscription des spécialités suivantes est 
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specialitelten vervangen aIs volgt: remplacée comme suit 

8enaming / Dênomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs BasÎs v 1 Il 
Ob, Prix legem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
tex-
usine bulten 

bedrijf 
t ex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-248 3953-585 2 voorgevulde spullen 0,4 ml 2 seringues prérempJies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

B-248 " 7724~941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prérempJie 0,4 mL 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

B-248 "* 7724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue prêremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: L04AB04 

8-248 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempJies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mglml solution injectable, 100 mglml 

3380-193 447,22 447,22 

8-248 3603~487 6 voorgevulde spulten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8~248 " 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prêremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7715-857 1 voorgevulde spuil 0,4 mL 1 seringue pré remplie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solul10n Injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mglO,4 ml A8BVIE ATC: lO4A804 

8-248 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prêrempJis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-248 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos prêrempJis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing VOOT injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-248 " 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prêrempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing VOOT injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempJi 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mgfmL 

HUMIRA 80 mglO,8 ml A8BVIE ATC: L04AB04 

8-248 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3621-109 447,22 447,22 

8-248 " 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue prêremplie 0,8 ml 481,1600 481,1600 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solulion injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 474,0500 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/O,8 ml AB8VlE ATC: l04A804 

8-248 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3621-125 447,22 447,22 
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B-248 * 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 st yi prérempli 0,8 mL solution 481,1600 481,1600 
oplossing voor inJectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

B-248 ** 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 st yI prérempll 0,8 mL solution 474,0500 474,0500 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

ah) ln § 6800000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

ah) Au § 6800000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine bulten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ZYTIGA 500 mg JANSSEN-CILAG ATC: l02BX03 

7720-535 56 flfmomhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 1462,78 1462,78 
mg mg 

A-l04 * 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,8154 27,8154 

A-104 *" 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,6884 27,6884 

ai) ln § 6830100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ai) Au § 6830100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

bu/ten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrljf 
/ ex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: lO1FG01 

7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oplossing voor à diluer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 " 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplosslng voor solution à diluer pour perfusion, 
Infus/e, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 * 7736-028 1 injectiefJacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 
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aj) ln § 6830200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aD Au § 6830200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: L01FG01 

7736-010 1 injectieffacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oplossing voor à diluer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 " 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736-028 1 Injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor op/ossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 * 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglml mg/ml 

A-28 u 7736-028 1 injectleflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mglml mg/ml 

ak) ln § 6830400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ak) Au § 6830400, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bulten de 
bedrljf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC; l01FG01 

7736-010 1 injectleffacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oploss/ng voor à diluer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 u 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 
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ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28· 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mgfml 

A-28 u 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mgfml 

al) ln § 7120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 7120000 

a) Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de 
eersle vergoedingsaanvraag: 

De speclaliteit wordt vergoed ais voldaan wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende is 10 jaar of ouder en weegt meer dan 40 kg; 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en 
vervult de meest recente McDonald criteria; (Thompson et al. 
Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc Donald 
criteria. lance! Neurol. 2018 Feb ;17(2): 162-173. 
htlps:llwww.sciencedirect.com/science/article/piil 
S1474442217304702?via%3Dihub) of, in geval van 10-17 jarigen de 
meest recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International Pediatric 
Multiple Sclerosis Siudy Group criteria for pediatrie multiple sclerosis 
and immune-mediated ceniral nervous system demyelinating 
disorders: revisions to the 2007 definitions. 
hUps:lljournals.sagepub.com/doilpdf/1 0.1177/ 1352458513484547 

3. De rechlhebbende heeft een score van 6,5 of min der op de EDSS; 

4. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van he! relapsing­
remitling-type; 

b) Eerste jaar van vergoeding: 

De vergoeding van 12 eenheidsverpakkingen voor een eerste periode van 
12 maanden wordt door de adviserend-arts verleend op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model word! weergegeven in bij!age A 
van deze reglementering. Het formu!!er zal ingevu[d worden door de arts­
specia!!st in de neurologie of neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe 
bestemde rubrieken tegelijk: 

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria 
zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4; 

- Bevestigt dat een eenheidsverpakking bestemd voor voorafgaande 
behandeling gratis werd afgeleverd aan de rechlhebbende, wiens 
handtekening eveneens ais ontvangstbewijS voor deze gratis 
eenheidsverpakking op het formulier wordt aangebracht; 

- Bevestigt dat de rechthebbende heden een ED$$-score van 6,5 of 
minder heeft; 

• Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dal de 
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter 
beschlkking te houden van de adviserend-arts. 

c) Voor een rechthebbende die reeds werd behandeld met de farmaceutische 
specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg en die werd vergoed 
overeenkoms!ig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de 
overeenkomstige reglementeringstekst van paragraaf §11610000 en die véér 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de vergoeding van 12 verpakkingen voor een periode van 12 

al) Au § 7120000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7120000 

a) Conditions relatives à la situation clinique du bénéficiaire [ors de [a 
première demande: 

la spécialité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes sont 
remplies: 

1. le bénéficiaire est âgé de 10 ans ou plus et pèse plus de 40 kg ; 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvée 
et remplit tes critères les plus récents de McDona[d (Thompson et al. 
Diagnosis of multip[e sclerosis: 2017 revisions of the Mc Donald 
criteria. Lancet Neurol. 2018 Feb ;17(2): 162-173. 
https:llwww.sciencedirect.com/science/artic[e/pii/ 
S1474442217304702?via%3Dihub) ou les critères les plus récents 
d'IPMSSG pour les 10-17 ans (Krupp et al. [nternalfonal Pedialric 
Multiple Sclerosis Study Group criteria for pedlatric multiple sclerosis 
and immune-medialed central nervous system demyelinating 
disorders: revis ions to the 2007 definitions. 
https:Jfjournals.sagepub.com/dol/pdf/10.1177/1352458513484547 

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal à 6,5; 

4. le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme 
relapsing-remitling; 

b) Première année de remboursement: 

le remboursement de 12 conditionnements est accordé par le médecin­
conseil pour une première période de 12 mois, sur base d'un formulaire 
de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A de la présente 
réglementation, dûment complété à la rubrique adéquate par un médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi, 
simultanément: 

- Atteste que [es conditions relatives à la situation clinique du 
bénéficiaire telles qu'elles figurent respectivement au point a) 1 et a) 2 
et a) 3 et a) 4 sont remplies chez le bénéficiaire concerné; 

- Atteste qu'un conditionnement de traitement préalable a été fourni 
gratuitement au bénéficiaire dont la signature figure également sur le 
formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement; 

- Atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score EDSS 
inférieur ou égal à 6,5; 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans [a 
situation attestée. 

c) Pour le bénéficiaire qui a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
à base de teriflunomide 7 mg et qui bénéficiait d'un remboursement pour 
cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte réglementaire 
du paragraphe §11610000 et qui remplissait les conditions figurant au point 
a) avant [e début du traitement, [e remboursement de 12 conditionnements 
est accordé par le médecin-conseil pour une période de 12 mois sur base 
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maanden worden toegekend door de adviserend-arts op basis van het 
daartoe bestemde aanvraagformuller waarvan het model wordt weergegeven 
in bijlage A van deze reglementering. Het formulier zal ingevuld worden door 
de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, die aldus bevestigt dat 
hel nodig is de dosis van teriflunomide aan te passen. 

d) Vergoedbare posologie: 

De maximale vergoedbare dosering is beperkt lot 14 mg eenmaal daags. 
Het aanlal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 12 per jaar 
(verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten). 

De goedkeuring voor de vergoeding van deze 12 eenheidsverpakkingen 
kan slechts worden afgeleverd na toediening van een voorafgaande 
behandeling gedurende 4 weken. Deze behandeHng komt overeen met de 
inhoud van een eenheidsverpakking die door he! bedrijf ais gratis 
verpakking zal worden afgeleverd op aanvraag van de behandelend arts­
specialist, zoals beschreven onder punten e) en f) hieronder. 

e) Perloden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig 
worden heroverwogen. 

Na behandeling moet de verlenging van de behandellng bij de 
rechthebbende zorgvuldig worden heroverwogen. Verlenging van de 
vergoeding voor perioden van tel kens maximaal12 maanden en 12 
eenheidsverpakkingen worden door de adviserend-arts toegekend op 
basis van het daartoe bestemde aanvraagformuHer waarvan het model 
wordt weergegeven in bijlage B van deze reglementering. Het formulier 
zal ingevuld worden door de arts-speclalist in de neurologie of 
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk: 

- Bevestigt: 

• hetzij dal de rechthebbende reeds vergoeding op basis van § 
7120000 heeft genoten van de farmaceutische specialitei! op basis 
van teriflunomide voor de behandeling van multiple sclerose, 

• hetziJ dat de rechthebbende bij de aanvang van een klinische 
studie met deze specialiteit voldeed aan aile criteria van § 7120000 
a). 

• hetzij dal de rechthebbende bij de aanvang van behandeling 
voldeed aan de voorwaarden van punt c) van deze paragraaf. 

- Bevestigt dal de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6 
maanden gepersisteerd heeft. 

- Bevestigt dat de werkzaamheid van de behandeling is aangetoond 
met 12 eenheidsverpakkingen, aangevu[d door de behandeling met 
êên bijkomende gratis verpakking, zoals beschreven onder punt b); 

f) Af[evering van de vergoedingsaltesten: 

Op basis van het juiste formurier, volledig en correct ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, 
zal de adviserend-arls aan de rechthebbende een aUest afleveren 
waarvan he! model wordt weergegeven onder "e" van bijlage III van dit 
bes[uit, met beperking van 12 eenheidsverpakkingen en met een 
geldigheidsduur van maximaal 12 maanden. 

g) Stopping rules: 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende 
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende mins!ens 6 
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die 
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. 

h) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van een beta-interferon, glatirameer acetaat, natalizumab, 
fingolimod of een andere Immunosuppressieve therapie voor multiple 

d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A de la 
présente rêglementation, dûment complêté à la rubrique adéquate par un 
mêdecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi atteste 
qu'il s'avère nécessaire d'adapter la dose de teriflunomide. 

d) Posologies remboursables: 

Le dosage maximal remboursable est limîtê à 14 mg une fois par jour. Le 
nombre de conditionnements remboursables est limitê à un maximum de 
12 par an (conditionnements de 28 comprimês pelliculés), 

L'autorisation pour ces 12 conditionnements ne peut être accordée 
qu'après l'administration d'un traitement prêalable pendant 4 semaInes. 
Ce traitement correspond au contenu d'un conditionnement qui aura été 
délivré gratuitement par la firme à la demande du médecin spêcialiste 
traitant visé aux points e) et f) ci-dessous. 

e) Périodes de prolongations du remboursement: 

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être 
soigneusement envisagée. 

Après le traitement, [a prolongation du traitement du bénêficiaire doit être 
soigneusement reconsidêrée, Les prolongations de remboursement, par 
période de 12 mois, pour chaque fois 12 conditionnements, sont 
accordêes par le médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande 
de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe B de la présente 
réglementation, dûment complêté à la rubrique adéquate par un mêdecln 
spécialiste en neurologie au en neuropsychiatrie qui, ainsi, 
simultanément: 

- Atteste: 

• soit que le bénéficiaire a déjà bênéficié du remboursement de la 
spêcialité à base de teriflunomide sur base du § 7120000 pour le 
traitement de la sclérose en plaques, 

• soit que le bénêffciaire remplissait tous les critères du § 7120000 
a) au début d'une étude clinique avec cette spécialitê, 

• soit que le bénéficiaire remplissait les critères du point c) du 
prêsent paragraphe avant le dêbut du traitement. 

- Atteste que le score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 6 
mois. 

- Atteste que l'efficacitê du traitement est démontrée avec 12 
conditionnements, complétés par le traitement avec un 
conditionnement gratuit supplémentaire, tel que décrit sous le point b) 

fl Délivrance des autorisations de remboursement: 

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et dûment complêtê 
par un médecin spécialiste en neurologie ou neuropsychiatrie, le 
mêdecin-conseil dêlivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est 
fixé sous 'e~ de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements est limité à 12 conditionnements, et avec une durêe de 
variditê de maximum 12 mais. 

g) Stopping rules : 

- Le remboursement ne sera plus accordê chez un bénêficiaire dont le 
score EDSS a alteint 7 ou plus el dont le score EDSS reste à 7 ou plus 
pendant une période d'au moins 6 mois. 

- Le remboursement ne sera plus accordê aux bénêficiaires qui souffrent 
de sclérose en plaques de type secondaire progressive. 

h) Remboursement simultané non autorisé: 

Le remboursement simultanê de la spêcialité avec une spêcialité à base 
d'un autre beta-interfêron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab, de 
fingolimod ou d'un autre traitement immunosuppresseur de la sclêrose en 
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sclerose is nooit toegestaan. plaques n'est Jamais autorisé. 

i) De bovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken 
aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze 
specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

i) Le médecin spécialiste susmentionné s'engage à collaborer il 
l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de 
ce bénéficiaire traité avec celte spécialité, dès le jour où un tel registre 
existe. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 
Aanvraagformulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide (§7120000 van 
hoofds!uk IV van de lijs! gevaegd bij he! K.B. van 1 februari 2018) 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.I.l : 

~-L-L~L-~-L-L~~-L-L~L-~-L-L~I (naam) 

LJL.l---"---'---'---'--1-LJ---1---"---'---'---'--1-LJ---'.--'---'--..LJ1 (vaarna am) 

L-LJ'-'-'-'--'---'---'---'----'---'--'--'-L-L...JL...I......l-L--,---,---,1 (aa nslui!i ngs nummer) 

" - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie 

u Eerste vergoedingsaanvraag voor rechthebbende 
u Rechthebbende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van terifJunomide 7 mg 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan 
aile voorwaarden zoals beschreven onder pu nt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4 van § 7120000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij he! K.B. van 1 februari 2018: 

voorwaarden m.b.t. de leeftijd, en gewicht, 10 jaar of ouder; > 40 kg 
voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria; of de meest recente IPMSSG criteria 
voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS; 

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg, 28 filmomhulde 
tabletten gratis is afgeleverd aIs voorafgaande behandeling aan de rechthebbende of zijn wettelijke vertegenwoordiger, waarvan 
de handtekening onderaan dit formulier ais ontvangstbewijs geldt. 

Ik attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft. 

Ik bevestig, indien een rechthebbende reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg 
en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst 
van paragraaf §11610000 en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, en indien 
het nodig is gebleken dat de dosis van teriflunomide aangepast moet worden, dat aan deze rechthebbende de vergoeding van 
deze specialiteit van 14 mg kan worden toegekend. 

Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van deze specialiteit een artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen 
goed ontvangen heb: 

de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP); 
pedagogisch materiaal voor de medische zorgverleners; 
educatieve kaart voor rechthebbenden 

Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van de SKP bestaan (bekend immunodeficiëntiesyndroom, vrouwen 
die borstvoeding geven, rechthebbenden met een ernstige actieve infectie, een ernstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh~klasse 
C), een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of trombocytopenie, met een 
ernstige nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met ernstige hypoproteïnemie (nefrotisch syndroom), ... ). 

Ik bevestig dat ik de hoofdelementen van de "checklist" voor medische zorgverleners voorafgaand aan het voorschrijven heb 
apgevalgd: 

Blaeddruk; 
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Alanineaminotransferase (ALAT/SGPT) 
Volledig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelling. 

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het gebruik 
van effectieve anticonceptie tijdens de behandeling en daarna zo lang de plasmaconcentraties van teriflunomide hoger zijn dan 
0,02 mg/!. Ik heb een negatief resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling. 

Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico's en de voordelen van de therapie van deze specialiteit heb gesproken en dat de 
rechthebbende een educatieve kaart ontvangen heeft. lk heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van 
leverziekte of -infecties te melden tijdens en na de behandeling. En voor vrouwen die zwanger kunnen worden, de noodzaak van 
doeltreffende anticonceptie benadrukt tijdens de behandeling met teriflunomide. 

lk bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met ~-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een 
andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecadeerde gegevens betreffende de evalutie 
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergaeding moet krijgen van de volgende specialiteit 
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale filmomhulde tabletten 

Het aantal vergaedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 12 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten). 
lk verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe am de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 -ldentificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in punt 11 hierboven vermeld 

LL--'---LI .L..L---'---.L..L---'----'---L---,I-'-.I ..1-1---,1-'-.1 ..L---'---'---.L..L---,I (naam) 

L-l.-,--,-I ---,ILL--l-.L..l--'---'---L...LI_ILLI ---,ILLI --l-.L..l--'---L.....JI (voo rna am) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZ IV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) 

IV ~ Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking 

(handtekening van de arts) 

Ondergetekende, geïdentificeerd onder punt 1, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben 
gekregen, bevattende 28 filmomhulde tabletten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg. 

uu 1 uu 1 uuuu (datum) .................................. . . ..................... (HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF 
ZIJN WETTELlJKE VERTEGENWOORDIGER) 
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BIJLAGE B: Model van het formulier voor aanvraag van VERLENGING van vergoeding 
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 
(§7120000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.I.): 

,-,---"---,--,,-,---,--,-1 -ll-'---'---.L..J.--'---'-'-'---"---'--.J'-'---'--.JI (naam) 

Ll---"---'--...L.LJLlI-L1 --'--L-Ll---"---'--...L.LJLl-L--'---'-.J1 (voo rnaam) 

'---Ll----,-,--,--,---,-I ..-'ILl----'-'--'--'---'--'-..L-'---'---'----'---LlI (aa nsl u itingsnummer) 

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

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende: 

~ hetzij, reeds vergoeding op basÎs van § 7120000 heeft genoten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 
voor de behandeling van multiple sclerose; 
- hetzij, de rechthebbende bij de aanvang van een klinische studie met de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 
voldeed aan aile criteria van § 7120000 a). 
-hetzij dat de rechthebbende bij de aanvang van behandeling voldeed aan de voorwaarden van pu nt c) van §7120000. 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 12 maanden 1s aangetoond met het 
uitblijven van een ongunstige evolutie. 

Ik attesteer dat een eventuele EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende 
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking gratis is afgeleverd na de toediening van 12 vergoede eenheidsverpakkingen van de 
rechthebbende of zijn wettelijke vertegenwoordiger, waarvan de handtekening onderaan dit formulier ais ontvangstbewijs geldt. 

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met ~~interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een 
andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

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

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een n'Ieuwe periode van 
maximaal12 maanden van de vOlgende specialiteit: 
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale filmomhulde tabletten 

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 12 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten). 
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mU ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

III - Identificatie van de arts~specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in puni Il hierboven vermeld 

LL-'-LLI --,-I---,---,--,---,---,--,---,---,--,I....JIL.LI ...LI-'---L...L--'--.JI (na am) 

'-'---"---'--.JI,-,-I -'--.L....l-'---'---L...L--L.....LI_I,-,-I-ll'-'--'--.L....l--,I (voo rnaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 
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W' W 'ILLI -'---L-,I (datum) 

L-________ -li (stempel) (handtekening van de arts) 

IV • Ontvangstbewijs van de rechthebbende VOOT een gratis eenheidsverpakkinq 

Ondergetekende, geïdentificeerd onder punt l, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen een gratis complementaire verpakking te 
hebben gekregen, bevattende 28 filmomhulde tabletten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg . 

uu' uu' uuuu (datum) ................... . ......... (HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF 
ZIJN WETIELlJKE VERTEGENWOORDIGER) 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018). 

pharmaceutique à base de teritlunomide (§7120000 du 

1 • Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie: 

u Première demande de remboursement pour le bénéficiaire 
u Bénéficiaire déjà traité avec la spécialité pharmaceutique à base de teriflunomide 7 mg 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit simultanément 
les conditions figurant au point a) 1 et a) 2 et a) 3 et a) 4 du § 7120000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

conditions relatives à l'âge et le poids, 10 ans ou plus; poids> 40 kg 
conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald ; ou les critères le plus récents 
d'IPMSSG 
conditions relatives à l'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 à ,'EDSS 

J'atteste qu'un conditionnement d'une spécialité pharmaceutique à base de teriflunomide 14 mg, 28 comprimés pelliculés a été 
délivrée comme traitement préalable au bénéficiaire ou son représentant légal, dont la signature au bas de ce formulaire vaut 
comme preuve de réception de ce conditionnement. 

J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur l'échelle EDSS. 

J'atteste, si un bénéficiaire a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique à base de teriflunomide 7 mg et qui bénéficiait d'un 
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte règlementaire du paragraphe §11610000 et 
qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, et s'jJ s'avère nécessaire d'adapter la dose de 
teriflunomide, que le remboursement de cette spécialité de 14 mg peut être accordé à ce bénéficiaire. 

J'atteste avoir bien reçu de la part du détenteur de l'autorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier d'information 
médecin contenant les éléments suivants: 

le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP); 
du matériel pédagogique pour les prestataires de soins médicaux; 
une carte éducative pour les bénéficiaires 
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J'atteste qu'il n'existe chez le bénéficiaire aucune contre-indication du RCP (syndrome connu d'immunodéficience, femmes qui 
allaitent, bénéficiaires avec une infection active sévère, un trouble sévère de la fonction hépatique (Child-Pugh classe C), une 
fonction médullaire significativement altérée, une anémie, une leucopénie, une neutropénie ou une thrombocytopénie significative, 
avec un trouble sévère de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie sévère (syndrome néphrotique), ... ). 

J'atteste avo'lr suivi, préalablement à la prescription, les éléments principaux de la "checklisf pour les prestataires de sains 
médicaux: 

Tension artérielle; 
Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT) 
Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes. 

J'atteste avoir informé les femmes en âge de procréer du risque sévère pour le fœtus et sur l'usage d'une contraception efficace 
pendant le traitement et après, aussi longtemps que les concentrations plasmatiques de teriflunomide sont supérieures à 0,02 
mg/!. 

J'ai reçu un résultat négatif de test de grossesse avant l'initiation du traitement. 

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cette spécialité et que le bénéficiaire a reçu une 
carte éducative. J'ai donné au bénéficiaire l'instruction de communiquer immédiatement tout symptôme d'affection ou d'infection 
hépatique pendant et après le traitement. Et, pour les femmes en âge de procréer, j'ai souligné la nécessité d'une contraception 
efficace pendant le traitement au teriflunomide. 

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des (3-interférons, l'acétate de glatiramère, le natalizumab, 
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité 
avec cette spécialité, dès le jour où un tel registre existe. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité suivante: 
la spécialité à base de teriflunomide 14 mg - comprimés pel1iculés oraux 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité à un maximum de 12 par an (conditionnements de 28 comprimés 
pelliculés). 
Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

111- Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci~dessus au point Il: 

LL--'---LL--1I_ILLI -LI-..!IL.L-L-..!L.L-L-..!L.L-L-..!L.L-L-..!-ll (nom) 

LL-LL-l..-LI -LI ....11---,--1 ...l.1-LL-l.---'--...l.-..!L.L--'---LL-L.LJ1 (prénom) 

w- Il III I-W-UJj(nOINAMI) 

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

L-________ ---.JI (cachet) 

IV - Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement gratuit: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, dont l'identité figure au point 1 ci-dessus, confirme avoir reçu gratuitement un conditionnement de traitement 
préalable comprenant 28 comprimés pelliculés d'une spécialité à base de teriflunomide 14 mg . 

uu / uu / uuuu (DATE ) ............................. . ... (SIGNATURE DU BÉNÉFICIAIRE OU 
SON REPRESENTANT LEGAL) 
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ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de teriflunomide (§7120000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1 ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'oraanisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
u neuropsychiatrie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci·dessus: 

- soit, a déjà bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de teriflunomide sur base du §7120000 pour le 
traitement de la sclérose en plaques; 
- soit, que le bénéficiaire remplissait tous les critères du § 7120000 a) au début d'une étude clinique avec une spécialité 
pharmaceutique à base de teriflunomide 
-soit que le bénéficiaire remplissait les critères du point c) du §7120000 avant le début du traitement. 

J'atteste que l'efficacité du traitement avec cette spécialité des 12 derniers mois a été démontrée par l'absence d'évolution 
défavorable. 

J'atteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose 
en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste qu'un conditionnement a été délivré gratuitement à la suite de l'administration de 12 conditionnements remboursés au 
bénéficiaire ou son représentant légal, dont la signature au bas de ce formulaire vaut comme preuve de réception. 

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des ~-interférons, l'acétate de glatiramère, le natalizumab, 
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité 
avec cette spécialité, dès le jour où un tel registre existe. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité suivante pour une nouvelle 
période de 12 mois maximum: 
la spécialité à base de teriflunomide 14 mg - comprimés pelliculés oraux. 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité à un maximum de 12 par an (conditionnements de 28 comprimés 
pelliculés). 
Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

III-Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci~dessus au point Il: 

LL..LI -Ll..-'..-.L..L--'--.lI_ILLI ..LI -'.I...JI..-'..-I LI ..LI -'.I...JI..-'..-I .LJI (nom) 

LLil...JI..-'..-L..L--'---LLI il-,I..-'..-I ..L.I il-,I..-'..-I ..L.I il-,I-LI .L.JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 
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W 1 W 1 LI -'---L-L-li (date) 

"-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 

IV - Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement complémentaire gratuit: 

Je soussigné, dont l'identité figure ci-dessus au point 1 ci-dessus, confirme que, à la suite des 12 conditionnements remboursés, 
j'ai reçu gratuitement un conditionnement complémentaire de 28 comprimés pelliculés d'une spécialité à base de teriflunomide 14 
mg. 

uu 1 uu 1 uuuu (DATE) ........................................... . .. .................................... (SiGNATURE DU BÉNÉFICIAIRE OU 
SON REPRESENTANT LEGAL) 

am) ln § 7220000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 7220000 

al De farmaceutische specialitei! op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wardl voor de behandeling 
van ernstige axiale spondylartritis zander ri:lntgenologisch bewijs van 
spondylitis ankylosans, gedlagnosticeerd vclgens de arm 'imaging' van de 
ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 
voorwaarden gelijktijdig voldaan is: 

1. Diagnostische criteria: 

Volwassen rechthebbende (> of = 18 jaar) met emstige axiale 
spondylartritis zonder rl:lntgenologisch bewijs van spondylitjs 
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm 'imaging' van de ASAS 
criteria, zijnde 

~ Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, slartende voor 
de leeftijd van 45 jaar, 

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd ais de 
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerg/osteitis), gedocumenleerd aan de hand van het 
radiologisch verslag, met: 

• minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, 

• of minstens 2 lesies op dezelfde coupe 

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van 
spondylarthropathieën zoals weergegeven hieronder : 

• Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten 
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin, 
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, 
nachtelijke pijnen) 

• Artritis 

• Enthesitis 

• Uveitis 

·Dactylilis 

• Psoriasis 

• Ziekte van Crahn/coliUs ulcerosa 

• Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

• Familiale geschiedenis van spondyJarthropathieen 

am) Au § 7220000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7220000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement d'une 
spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite 
ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS et 
répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, chez des 
bénéficiaires âgés d'au moins 18 ans, chez lesquels les 5 conditions 
suivantes sont remplies simultanément: 

1. Critères diagnostiques: 

Bénéficiaire adulte (;> ou = 18 ans) avec une spondylarthropathie 
axiale sévère sans signe radiographique de spondylarthrite 
ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, 
à savoir 

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté 
avant l'âge de 45 an, 

- et une sacro-iléite à l'IRM du bassin, définie comme la présence 
évidente de lésions inflammatoires actives (œdème de la moelle 
osseuse/ostéite), documenté par le protocol radiologique, avec: 

• au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, 

• ou au moins 2 lésions sur une même coupe 

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des 
spondylarthropathies reprises ci-dessous: 

• Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants 
doivent être présents: âge de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le 
repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 

• Enthésite 

• Uvéite 

• Dactylite 

• Psoriasis 

• Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique 

• Présence d'un antigène HLA-B27 

• Histoire familiale de spondylarthropathie 
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• Een goede initiële respons op NSAIDs 

• Een verhoogde initiële CRP waarde 

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BAS DAI (Bath Anky!osing 
Spondylilis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI 
bestaat uît 6 vragen waarvan de score varieert lussen 0 en 10. Het 
gemiddelde van de twee laalsle vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale 
BAS DAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BAS DAI moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier 
mel de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt 
c) hierna volgend; 

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van 
minder dan 3 maanden voor de aanvraag lot vergoeding van de 
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte 
laboratorium; 

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-steroïdale anti-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de 
2 hierna volgende siluaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie 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 acHeve TBC 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na altestering 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 de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geatlesteerd door een arts-specalist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een 
aanbevolen dosis van 40 mg, subcutaan toegediend éénmaal per twee 
weken. Het vaslstellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 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. 

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich 
ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit te stoppen vanaf 
week 12 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt 
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op 
week O. Een verbetering is gedefinieerd ais een daling van de BAS DAI 
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op 
de BAS DAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op 
week O. 

cl De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A blj deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door 
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd: 

1. verklaart dat er aan aile voorwaarden, voorkomend onder punt al 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

• Une bonne réponse initiale aux AINS 

• Une valeur initiale de la CRP élevée 

2. Symptômes axiaux graves mesurés à ['aide du BASDAI (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires 
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le 
remboursement. L'indice BAS DAI comporte six questions dont le score 
varie de 0 à 10. la moyenne des deux dernières questions est calculée, 
et ajoutée au score des 4 premiéres questions, résultant en un score de 0 
à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 à 10, pour 
donner l'indice de BAS DAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du 
BASDAI doit être complété et signé par le bénéficiaire lui-même. le 
médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur le 
formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point cl cl~après ; 

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactîve Protein), datant de moins de 3 
mois avant la demande de remboursement de la spécialité, supérieur à la 
valeur normale du laboratoire utilisé; 

4. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins 
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses anti­
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre 
indication médicale de l'utilisation d'AINS; 

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

- Radiographie pUlmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

bl Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de 40 mg, administrée toutes les deux semaines, par voie 
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du 
traitement doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour le bénéficiaire ou pour 
j'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage à arrêter le 
traitement ultérieure avec la spécialité à partir de la semaine 12 en cas 
d'absence d'amélioration de la situatlon clinique du bénéficiaire à ce 
moment, en comparaison à la situation à la semaine O. L'amélioration est 
définie comme une diminution du score BAS DAI d'au moins 50%, ou une 
amélioration absolue d'au moins 2 points du BAS DAI, par rapport à la 
valeur de départ à la semaine O. 

cl Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 
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2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend v66r het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een 
speclalJst in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie 
vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor aile 
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts; 

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid dOOT de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modallteiten beschreven 
in punt g) hiema volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan he! model 
in bijlage A blj deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend 
arts aan de rechlhebbende het atlest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarop he! aantal 
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een periode van 12 weken. 

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moe! ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts-speciallst in de reumatologie, hierboven beschreven , die zo 
tegelijkertijd: 

1. bevesligt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder 
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteil 
wordt een eersle maal geëvalueerd na 12 weken, en nadien na nieuwe 
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling 
van de BAS DAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 
punten op de BAS DAI ln vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling ; 

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met 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 beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

4. er zich toe verbindt am elke verdere behandeling met de specialiteit in 
de onderhoudsfase te stoppen stoppen wanneer geen klinische 
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met 
de klinische situatie op week O. Een verbetering is gedefinieerd aIs een 
daling van de BAS DAI met minsiens 50 % of een absolute verbetering 
met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde 
van de rechthebbende op week O. 

f) Op basls van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model aIs bijlage C van deze paragraaf 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 III van dit besluit, 
waar!n het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
maximum posologie bedoeld ln punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden; 

g) Om de Commlssle Tegemoetkoming Geneesmîddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
beschreven in punt i) toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in 
verband met de evolulie en de prognose van de rechthebbenden die deze 

2. atteste qu'II tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui 
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en 
pneumologie, [e cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au 
2ème tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-même, médecin­
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques; 

3. mentionne le nombre de conditionnements souhaité; 

4. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
['annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le médecIn 
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire 
['attestation dont le modele est fixé sous "e" de J'annexe III du présent arrêté, 
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est 
limitée à une période maximale de 12 semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à lerme 
pour de nouvelles périodes de 6 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à ['annexe C du 
présent paragraphe. Cette prolongation doit être signée et dûment complétée 
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1. confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous; 
l'efficacité du traitement avec la spécialité est évaluée une première fois 
aprés 12 semaines, après l'initiation du traitement, et ensuite après 
chaque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d'une diminution 
d'au moIns 50 % du BASDA[ ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BASDAI, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation 
du traitement; 

2. le nombre de conditionnements souhaités; 

3. s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par [a 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

4. s'engage à arrêter le traitement ultérieure avec la spécialité durant la 
phase de maintenance en cas d'absence d'amélloratlon à la situation 
clinique du bénéficiaire, comparé à la situation clinique à la semaine O. 
L'amélioration est définie comme une diminution du score BAS DAI d'au 
moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport 
à ta valeur de départ du bénéficiaire à la semaine O. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 
à ['annexe C du présent paragraphe, dûment complété et signé par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, don! le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de [a posologie maximum visée au point b), et dont la validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet 
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, Je remboursement de la 
spécialité mentionnée au point i) est accordé pour autant que des données 
codées, relatives à l'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce 
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vergoeding krijgen, kunnen gereglstreerd worden en het onderwerp mogen 
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van 
de gegevens, de registralie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minister vaslgelegd op voorslel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermingsauloriteit. 

Daartoe verbindl de arts.specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten bl, cl, el, zich ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee le delen aan een 
college van artsen, aangeduld door de Commis sie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. 

hl De vergoeding mag slechts toegestaan worden aIs de belrokken 
verpakking voorgeschreven werd door een arts·specialist in de reumalologie. 

i) De gelijklijdige vergoeding van de speclaliteit met één of meerdere 
specialiteilen behorend tot de vergoedingsgroep B·255 wordt nooit 
toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 

remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une 
évaluation. Les modalités relatives à la nature des données, à 
l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le Ministre sur 
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments après 
avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci·dessus aux 
points bl, cl et el, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à J'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

hl Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

il le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs 
spécIalités appartenant au groupe de remboursement BM 255 n'est jamais 
autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
7220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij ernstige axiale spondylartritis zonder 
rëntgenologisch bewijs van spondylitis ankyJosans) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.t) : 

,--1 .1..1 -,-,-,--,--,---,-_1,---,-1 -,-,-,--,--,---,----,----"---,---,---,---,-"1 (naam) 

LI ..LI-L-"-Ll---'--"-LI --,I---'---'---LJL.L-L-"-Ll-L-"-L--'I (voornaam) 

LJ----'---'----'----'---'----'---'---L-'----'---LJLJ----,---,----,----,-I _1'-"----'-'1 (aa nslu iti ngs numme r) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 
jaar oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zan der rëntgeno[ogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria: 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd aIs de duidel1jke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe, 
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën zoals weergegeven hieronder: 

* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus 
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 

* Artritis 
* Enthesitis 
* Uveitis 
* Dactylitis 
* Psoriasis 
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
* een goede initiële respons op NSAIDs 
* een verhoogde initiële CRP waarde 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 
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• Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

• 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 ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat 
aile rubrieken vol1edig ingevuld en ondertekend werden véér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat 
de BAS DAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere 
gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit 
...... ... ...... ......... ... ............... ... ............................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 7220000) 
noodzakelijk is met maximaal 3 verpakkingen van de specialiteit ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende 12 weken. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het aantal nodig voor de behandeling gedurende 
de eerste 12 weken behandeling de volgende is : 

u maximaal 3 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 2 x 40 mg) 

........................... (naam van de specialiteit op basis 

Ik verbind mij erioe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 77220000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen vanaf week 12 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende 
wardt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. Een verbetering is gedefinieerd ais een daling van de 
BAS DAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde 
van de rechthebbende op week O. 

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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van arisen, 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 § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - Identificatie van de arts -specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

~-L-L~~-L-L~L-~-L-L~~-L-L~~I (naam) 

Ll---'---'---'--...LL-LJ---"---"---'---'--...L"---Ll---'---'---'-...L-'---.JI (voorna am) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"--_______ --'1 ,_~, (handtekening van de arts) 
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BIJLAGE 8 : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van adalimumab ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 
voor ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans) 
(te bewaren door de aanvragende arts·specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 

1 • Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bU de V.I.) : 

1 1 1 1 1 (naam) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts ·specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar 
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder rëntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

• Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria: 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd ais de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem 
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe, 
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën zoats weergegeven hieronder ; 

* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus 
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen) 

* Artritis 
* Enthesitis 
* Uveitis 
• Dactylitis 
* Psoriasis 
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
* een goede initiële respons op NSAIDs 
* een verhoogde iniliële CRP waarde 

• VoolWaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

• VoO/waarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

• VoolWaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optîmaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale antt-inflammatoire geneesmiddelen) aan antî-inflammatoire dosîssen gedurende mtnstens 3 maanden of een 
medîsche tegenindîcatie voor het gebruik van NSAID's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidîge afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de 
rechthebbende. 

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechthebbende, 
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hîeronder is aangeduid : 

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of 
u Minstens 2 lesies op dezelfde coupe 
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lk bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is 
(hieronder aanduiden): 

U Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig): 
u beginleeftijd <40 jaar, 

u Artritis 
u Enthesitis 
u Uveitis 
u Dactylitis 
u Psoriasis 

u insidieus begin 
u verbetering met oefening 
u afwezigheid van verbetering met rust 
u nachteHjke pijnen 

u ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
u aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
u Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
u een goede initiële respons op NSAIDs 
u een verhoogde initiële CRP waarde 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder pu nt IV van dit forrnulier: 
op uu 1 uu 1 uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 
en dat er een score werd bekomen van: 
uu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), 

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot 
vergoeding van de specialiteit, kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde: 
Op uu 1 uu 1 uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l 
Normale CRP-waarde: uuu mg/l 

Ik bevestig dat de twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

1: ..................... . 

Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum aanvang) 
ln een dosis van uumg/dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

2: ................................ . 

Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum aanvang) 
ln een dosis van uu mg/dag 
Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) 

ln geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afv.Jezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder 15 aangekruist : 
u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC 15 adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts­
specialist in de pneumologie (zie V). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
7220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 lebruari 2018. 
111 - Identificatie van de arts -specialist in pu nt Il hierboven vermeld 
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,---,---,--",---,--,--,IL-LI -LI --,I---'----LI --'1---'----'---'1_1'---'---'--"1'---'-1 --'--"1 (naam) 

LL-'--L...l---'---LI -LI_ILLI -'--LI -,-1 ---'---.L--LI-LI -,---,---,--1 -LI---,---,I (VOO rnaa m) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'---_______ --'1 (~m~" (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit tBASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
pun! 1. 

(Gelieve met een kruÎsje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEU PEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWlJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJNIZWELLING OP ANDE RE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK ? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HETMOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 
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- -
Aantal 
uren 0 - y. 

f-
Y, 

- % 
f-

1 
f-

1% - 1 % - 1% 
f-

~2 

Score 0 ~ 2,5 3,75 ~ 6,25 7,5 8,75 10 

totaal score van vragen 1 tot 4: ...... " . ./40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ......... ./1 0 
Totaal (a+b): .......... ./50 
Finaal totaal : ........... ./1 0 

uu 1 uu 1 UUUU (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

v - (Indien van toepassingl Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie 

Ik, ondergetekende, arts, 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 tuberculostatica behandeling kreeg 

Met .......... , ................ ". '" ....................... (toegediende antl-tuberculose behandeling) 
Sinds uu 1 uu 1 uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (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. 

Identificatie van de arts ~soecialist puni Il hierboven vermeld 

LL-L..LL-l---'---'---'--.JLL-L..LL..J.---'--'--'--.J-'---'---'-..JI (naam) 

L...I -'--'--.JL..J.L..L-'---'---'---'--'--.JL..J.-'--'---'---'---'-"---L.l-,---,I (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVnO) 

WI Will 1 II(datum) 

'--_____ -----') I··~·' 
BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 de specialiteit voor ernstige 
axiale spondylartritis zonder rëntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 
1 ~ Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaarn, inschrijvingsnurnrner bii de Vol,) : 

LI -'..1 -'-L.....l...-'-L.....l...-'-L.....l...-'-L.....l... ..... I_IL.....l...1 ..... I--,IL.....l......L--'--,1 (naam) 

L...I ..LI-L-'-..JL.L-'--'-'-'--'-L....L--'-..LI--,-I ..LI_ILLI-,--,-,-,I (voornaam) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatoloqie 

lk, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die mlnstens 
18 jaar oud i5, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7220000 van 
hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende 12 weken, VQor de behandeling van ernstige axiale 
spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm 'imaging' van de ASAS 
criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend 15 gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absolu ut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijkîng met de klînische toestand véér de aanvang van de behandeling. 

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit IBASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
puntl. 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK ? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

AFWEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 
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totaal score van vragen 1 tot 4: ....... " ./40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : .......... /10 
Tataal (a+b): ...... .... .150 
Finaal tataal : ........... .110 

uu 1 uu 1 uuuu (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
77220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag 
voor de rechthebbende de vergoedîng van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, 
hieronder vermeld wardt wat, voor een behandeling van 6 maanden, het totaal aantal vereiste verpakkingen brengt op: 

o maximum 7 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van .................................. (naam van de specialiteit op basis 
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 2 x 40 mg) 

01 

Cl maximum 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van ................................. (naam van de specialiteit op basis 
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen 
van .................................. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 2 x 40 mg) 
Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen stoppen wanneer geen klinische verbetering van de 
rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. Een verbetering ls gedefinieerd ais een 
daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met mÎnstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met 
de beginwaarde van de rechthebbende op week O. 

Bovendien verbind îk 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, ais 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 § 7220000 van gene van Bijlage 1 van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

III - Idenlificalie van de arts -specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

1 1 1 1 1 1 (naam) 

L...LI_IL...L-L-'-.JLL-'-.Ll--"--"-L..J.-'--"-L...L...JILLI-,I-ll (vaarnaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

WI Will 1 II(datum) 

'--______ ---'1 '''_'': (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A : Formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 7220000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de 
spondylarthrite ankylosante 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7220000 du chapitre IV de ,'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. 
du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques: 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant l'âge de 45 ans, et 
- Une sacro-iléite à l'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (œdème de la 
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une même coupe, 
documenté par le protocol radiologique, et 
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous: 

* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: âge de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 
* Enthésite 
* Uvéite 
• Dactylite 
* Psoriasis 
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique 
* Présence d'un antigène HLA~B27 
* Histoire familiale de spondylarthropathie 
* Une bonne réponse initiale aux AINS 
* Une valeur initiale élevée de la CRP 

• Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité, supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à l'absence actuelle 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 formulaire de description Clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 7220000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à ['A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un 
médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 
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Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la 
spécialité .............. ' .............................................. (nom de la spécialité inscrite au § 7220000) avec un maximum de 3 
conditionnements autorisés d'une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 
pendant 12 semaines. 
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 12 premières semaines de traitement est de 

u maximum 3 conditionnements autorisés de 2 seringues ou stylos pré remplis 
...................................................................................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 
7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg 

Je m'engage à arrêter le traitement ultérieure avec une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 
février 2018 à la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration à la situation clinique du bénéficiaire, comparé à la situation clinique 
à la semaine O. L'amélioration est définie comme une diminution du score BAS DAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue 
d'au moins 2 points par rapport à la valeur de départ du bénéficiaire à la semaine O. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, 
à communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point 
g) du § 7220000 du Chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

1 1 1 [ 1 [ [ 1 [ 1 1 1 [ 1 (prénom) 

LU- I 1 [ [ 1 I-W-I 1 [ 1 (n" INAMI) 

W 1 W Il [ 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab 
inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

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

LI .1...[ ...L1-'-.JL.l...-'--L--l-IL.l...1 -'...[ -L[ -L-L-'...[ ...LI -L[ -L-L-L[ -LJ[ 1 (nom) 

L-l-'..-L-'-.L-'L-l--'--'--'-L....L-'..-L-'-.L..JL.l.--,--,--,--,1 (prénom) 

LLJ-l-l-L.....L-'--'--'--'-..L..LL-L-LJ-l-'--L-'--'--.JI (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
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diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle 
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7220000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. 
du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques: 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant l'âge de 45 ans, et 
- Une sacra-iléite à l'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (œdème de la 
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une même coupe, 
documenté par le pretocol radiologique, et 
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous: 

'" Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: âge de début <40 ans, début insidieux, 
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

'" Arthrite 
'" Enthésite 
'" Uvéite 
* Dactylite 
* Psoriasis 
* Maladie de Crohn/recto-colile ulcére-hémorragique 
* Présence d'un antigène HLA-B27 
* Histoire familiale de spondylarthrepathie 
* Une bonne réponse initiale aux AINS 
* Une valeur initiale élevée de la CRP 

• Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à l'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 lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant l'âge de 45 ans du bénéficiai re. 

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacra-iliaques correspond chez ce bénéficiaire à la 
situation dont la case est cochée ci-dessous: 
u au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou 
u au moins 2 lésions sur une même coupe 

J'atteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci­
dessous) : 

u Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents): 
u âge de début <40 ans, 

u Arthrite 
u Enthésite 
u Uvéite 
u Dactylite 
u Psoriasis 

u début insidieux 
u amélioration avec l'exercice 
u absence d'amélioration avec le repos 
u douleurs nocturnes 

u Maladie de Crohn/recto-colite ulcéra-hémorragique 
u Présence d'un antigène HLA-B27 
u Histoire familiale de spondylarthropathie 
u Une bonne réponse initiale aux AINS 
u Une valeur initiale élevée de la CRP 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-même le questionnaire BAS DAI figurant au point IV du présent formulaire: 

137 



le uu 1 uu! uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 
et qu'il a y obtenu un score de : 
uusur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

J'atteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement 
de la spécialité, supérieur à la valeur normale a été observé: 
le uu 1 uu! uuuu (date de l'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue: uuu mgll 
valeur normale de la CRP: uuu mg!1 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroïdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 

1 : ..................................... . 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

2 : .......... .. 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant à l'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance à cette 
posologie: 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TaC active fait l'objet d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TaC 
latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir V). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 
7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

LL--'--.J---,---"-I --,-1---,1---,--1 -"---,-I_ILLI ..LI .JI_ILLI ..LI .JI---,----"---,----,I (nom) 

LL--'---L..L--,I---,---I LI --,I---'---LI --,I_ILLI ..J.I....JILLI -1.1---,1-L-,----,----,1 (prénom) 

l!.J- 1 1111 I-W-LLU(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

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

IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAIl, à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1 : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 
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1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS 
SIGNES RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES? 

ABSENT EXTRÊME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÉNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A LA PRESSION? 

ABSENT EXTRËME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRËME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

- - -
Nombre 
d'heures 0_ Y. -

Y, 
- % - 1 - 1% - 1 Yz - 1% ---' ~2 

Scare a 
" 

2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ - -

total des scores des questions 1 à 4 : . ./40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : ..... ./1 0 
Total (a+b) : ...... .... .1 50 
Total final: . . . ./10 

uu 1 uu 1 uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire) 

V (Le cas échéant) Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

139 



Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
.................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 

Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début) (18) 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBG latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 

est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

'-L--'----1---'----'---'---'--L..L--L..JL.L..L1 --,-I_I'-LI ..LI --,-1---,---1 LI --'----11 (no m) 

L-L-'-L-L--'--'LL--'---.JLL--'---.JLLI -1.1-,1-,--1 -1.1-,1-,--1 -1.1---'--.J1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-----_____ ---'1 ,,, ... , 

ANNEXE C: Proposition de modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
7220000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 

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

L-L-'-L-L-'-LL--'---.JLL--'---.JLL..LI-,I--,-I ..L1-,1-'---'----1-,1 (nom) 

L..L--'---.L..L-'--'--'-'---'---.JL..L-'-LJ.I-,IL..LI -'.1-,-1 -,---,---,---,1 (prénom) 

L.1-'--'--.L1 -,I-L-,I-LI-'--'-Ll-,-I -11-,-1 -,I-LI -,I-L-'-..L....JI (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle et qu'il/elle a 
déjà bénéficié du remboursement d'un traitement d'une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 
1 février 2018 pendant au moins 12 semaines. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAIl, à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1 : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaÎne précédente) 
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1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS 
SIGNES RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

ABSENT EXTRÉME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES? 

ABSENT EXTRÊME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU À LA PRESSION? 

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÊME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

Nombre 
- ,- -

d'heures 0_ Y. - Y, - % r-- 1 - 1% '--- 1% '--- 1% 
f----- ~2 

Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ '-- -

total des scores des questions 1 à 4 : ...... " . ./40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : .... J 10 
Total (a+b) : .......... ./ 50 
Total final: ........... ./10 

uu 1 uu 1 uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire) 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoÎr la prolongation du remboursement d'une spécialité 
inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 6 mois. Je sollicite pour le 
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bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est mentionné CÎ­

dessous, ce qui pour un traitement de 6 mois porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

o maximum 7 conditionnements de 2 seringues ou stylos pré remplis 
........................................................... " (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 

7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg 

Ou 

o maximum 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis 
... ............ ..... . ........................................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 
7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 février 2018 - 6 x 40 mg et maximum 1 conditionnement de 2 seringues ou 
stylos préremplis ........................................................................................ (nom de la spécialité à base d'adalimumab 
40 mg inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg 

Je m'engage à arrêter le traitement ultérieure avec une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe à l' A.R. 
du 1 février 2018 durant la phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration à la situation clinique du bénéficiaire, comparé 
à la situation clinique à la semaine O. L'amélioration est définie comme une diminution du score BAS DAI d'au moins 50%, ou une 
amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport à [a valeur de départ du bénéficiaire à la semaine O. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 7220000 du chapitre 
IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci·dessus au point" 

l '---LI --'-,---"--LI-,I_I,---"-I ...LI-,I_IL-'-I ...LI-,I--,-I .L....L-L-.L...J..--'-JI (nom) 

LI ..LI --'--LL..LI -l1_ILLI ..L1-11_IL . .LI ...1.1-11--"...1 .LI ...L...J-L..L-1-,1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

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

an) ln § 7220000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

an) Au § 7220000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrljf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

HUMIRA 40 mg/OA mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AB04 
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8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempHes 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-255 * 7724-941 1 voorgevulde spuît 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfml 

8-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfml 

HUMIRA 40 mg/DA ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectle, 100 mg/ml solution injectable, 100 mgfml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuU 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVlE ATC: l04AB04 

8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mgfml injectable, 100 mgfml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solulion 1478,46 1478.46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

B-255 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 .. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mgfml injectable, 100 mg/ml 

ao) ln § 7320000, worden de volgende speciali!ei!en 
ingevoegd: 

ao) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

E$PEROCT 1000 lU (ABACUS) ABACUS MEDICINE ATC: 802BD02 

A-50 4502-076 1 injectieflacon 1000 lU poeder 1 flacon injectable 1000 lU poudre 765,99 765,99 0,00 0,00 
voor oplossing voor injectie, 1000 pour solution injectable, 1000 lU 
lU 

4502-076 690,77 690,77 

A-50" 7736-085 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 739,3300 739,3300 
spuit) 1000 lU oplossing voor préremplie) 1000 lU solution 
injectie, 1000 lU injectable, 1000 lU 

A~50 "., 7736-085 1 lnjectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 732,2200 732,2200 
spuit) 1000 lU oplossing voor préremplie) 1000 lU solution 
Injectie, 1000 lU injectable, 1000 lU 

ESPEROCT 500 UI (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: B02BD02 
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A-50 4502-084 1 injectiefJacon 500 lU poeder voor 1 flacon injectable 500 lU poudre 387,90 387,90 0,00 0,00 
oplosslng voor injectie, 500 lU pour solution injectable, 500 lU 

4502-084 345,38 345,38 

A-50 * 7736-077 1 injeClieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 373,2100 373,2100 
spult) 4 ml poeder voor oplossing préremplie) 4 ml poudre pour 
voor injectie, infusie of inhalatîe, solution pour injection, infusion ou 
500 lU Inhalation, 500 lU 

A_SOu 7736-077 1 injeclieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 366,1000 366,1000 
spuit) 4 ml poeder voor oplossîng préremplie) 4 ml poudre pour 
voor injeclie, infusie of inhalatie, solution pour injection, infusion ou 
500 lU inhalation, 500 lU 

ap) ln § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais vorgt: 

Paragraaf 7500000 

a} De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab ls vergoedbaar in 
categorie 8 indien ze wordt toegediend ais aanvullende behandeling van 
chronische spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle 
volgende voorwaarden voldoen: 

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud 

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 
maanden op he! moment van de aanvraag van vergoeding waarbij de 
aandoenîng onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met 
een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde 
dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 
aanvraag van vergoeding. 

3. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van> of'" 28 points, met schaal UAS-7 
van 0 tot 42 punten. 

4. Uitsluiting van cholinerge urticaria. 

5. Uitsluitîng van fysische urticaria. 

6. Uitsluiling van contact urticaria. 

7. Uitsluiting van aquagene urticaria. 

8. Uitsluiting van voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria. 

9. Uitsluiting van hereditair angio-oedeem. 

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekenÎng met een dosis 
van 300 mg ('" 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken. 

c) voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialrst in 
de dermatologie-venerologie of inwendige geneeskunde, een volledig 
ingevuld en ondertekend aanvraagformu]ier, waarvan het model in bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen, te richten aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling. Aldus verklaart de hoger vernoemde arts tegelijkertijd: 

1. dat aan aile voorwaarden, voorkomend onder pu nt a} 
hierboven vermeld, voldaan is; 

2. z!ch ertoe te verbinden dat de eerste toedienîng gebeurt aan de hand 
van voorgevulde spuiten afkomstîg van verpakkingen met 1 enkeJe 
voorgevulde spuit; 

3. zich ertoe te verbinden de vergoedde behandeling niet voort te zetten 
na de 12de week indien deze niet doeltreffend blijkt, gedefinieerd ais een 
vermindering ln UAS-7 score met minderdan 10 punten in vergelijking 
met het moment van de aanvraag; 

4. zich ertoe te verbinden aile bewljselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindl. 

Op basis van dit ingevuld formu[ier voor een eerste aanvraag zal de 

ap) Au § 7500000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7500000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab est remboursable en 
catégorie 8 si elle est administrée en traitement additionnel dans le 
traitement de l'urticaire chronique spontanée chez des bénéficiaires 
répondant simultanément à tous les critères suivants: 

1. le bénéficiaire est âgé d'au moins 12 ans 

2. présence d'urticaire chronique spontanée pendant au moins 6 mois au 
moment de la demande de remboursement insuffisamment contrôlée par 
un traitement d'un H1-antihistaminique au choix administré à la dose 
journalière maximale enregistrée pendant au moins 6 mols au moment de 
la demande de remboursement. 

3. le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou '" 28 points, sur une échelle 
UAS-7 allant de 0 Jusqu'à 42 points. 

4. exclusion d'urticaire cholinergique. 

5. exclusion d'urticaire physique. 

6. exclusion d'urticaire de contact. 

7. exclusion d'urticaire aquagénique. 

8. exclusion d'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoqué par allergène. 

9. exclusion d'an gia-œdème héréditaire. 

b) le nombre de seringues préremplies remboursables tient compte d'une 
pOSOlogie de 300 mg ("" 2 injections de 150 mg) toutes les 4 semaines. 

c} Préalablement au traitement le médecin traitant spécialiste en 
dermatologie-vénérOlogie ou médecine interne, doit envoyer au médecin 
conseil de l'organisme assureur un formulaire de demande dûment complété 
et signé dont Je modèle est repriS en annexe A du présent paragraphe. Ainsi 
Je médecin précité déclare que simultanément: 

1. toutes les conditions reprises sous le point a) ci-dessus sont remplies; 

2. la première administration se fera sur base de seringues prérempl1es 
provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie ; 

3. il s'engage à arrêter le traitement remboursé à la 12ème semaine sr le 
traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score UAS-7 de 
moins de 10 points par rapport au début du traitement; 

4. il s'engage à tenir à disposition du médecin conseil tous les preuves 
attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée. 

Sur base du formulaire complété de la première demande, le médecin 
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adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren 
waarvan he! model is vastgesteld onder Ob" waarvan de maximale 
geldigheidsduur 6 maanden is. 

d) De machtigingen verlengd worden : 

- Voor maximum 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden 

- Of voor meer dan 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden indien de 
noodzaak om omalizumab ais CSU-behandeling na 18 maanden 
behandeling verder te zetten wordt bevestigd, hetzij aan de hand van een 
éénmalig verslag van een "second opinion" van een arts-specialist 
werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een 
universitair ziekenhuis hetzij aan de hand van een aanvraagformulier tot 
verlenging ingevuld en ondertekend door een arts-specialis! werkzaam op 
de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair 
ziekenhuis. 

De voorvermelde behandelende arts-specialist dient hiertoe het 
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan he! model ais bijlage 8 bi] 
deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vu lien, te ondertekenen 
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de 
voornoemde arts tegelijkertijd: 

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialitei! 
heden doeltreffend Is, gedefinieerd aIs een verminder!ng van de 
UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde bij 
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit; 

2. da! de dosis onverminderd blijft: 300 mg (= 2 injecties van 150 
mg) e!ke 4 weken; indien deze dosis inadequaat is voor de 
behandelende arts, stopt hlj de behandeling volledig; 

3. zich erioe te verbinden het toedienlngsinterval van de 
behandeling le verlengen wanneer de behandeling de maximale 
doeltreffendheid heeft bereikt, gedefinieerd ais een UAS-7 score = 
o punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand 
tussen; de behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 
op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een 
toedieningsinterval van 8 weken; 

4. zich ertoe te verbinden aile beWijselementen ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor verlenging, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machliging afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "b" waarvan de maximale 
geldlgheidsduur 6 maanden is. 

e) De specialiteit wordt éénmalig vergoed bij heropstart van de 
behandeling indien ze wordt gebruikt ais aanvullende behandeling van 
chronische spontane urtlcaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan aile 
volgende voorwaarden voldoen: 

1. Een voorafgaande behandeling met de betrokken farmaceulische 
specîaliteit werd vergoed. 

2. De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd ais een 
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punlen vergeleken met 
de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit 

3. Na stopzetting van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit werd herval vastgesteld ondanks een behandeling met een 
H1- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde 
dagdosis 

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van> of = 16 punten, met een schaal 
UAS-7 van 0 tot 42 punten, op het moment van aanvraag voor vergoeding 
van de heropstart van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

Op basis van het ingevuld aanvraagformulier voor een éénmalige 

conseil délivrera une autorisation dont le modèle est repris sous « b » 
pour une durée de validité maximale de 6 mois. 

d) les autorisations peuvent être renouvelés pour: 

• Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mois 

- Ou pour plus que 2 périodes renouvelables de maximum 6 mois en cas 
de nécessité de poursuivre j'omalizumab comme traitement du CSU 
aprés 18 mois de traitement, confirmée soit par un rapport unique d'une {{ 
seconde opinion» rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein 
d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital 
universitaire, soit sur la base d'un formulaire de demande de prolongation 
complété et signé par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire. 

le médecin spécialiste traitant précité doit dO ment compléter, signer et 
envoyer au médecin conseille formulaire de demande de prolongation, 
dont le modéle est repris sous annexe 8 de ce paragraphe. Ainsi le 
médecin précité déclare que simultanément: 

1. le traitement par la spécialité pharmaceutique concernée est 
actuellement efficace, défini par une diminution du score UAS-7 
d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant l'initiation du 
traitement par la spécialité pharmaceutique concernée; 

2. la dose reste inchangée: 300 mg ('" 2 Injections de 150 mg) 
toutes les 4 semaines; si la dose semble inadéquate pour le 
médecin traitant, il arrête le traitement définitivement; 

3. il s'engage à prolonger l'Intervalle d'administration du traitement 
lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme 
défini par un score de UAS-7 égal à 0 points â deux moments 
consécutifs â un intervalle d'au moins 1 mois; à arrêter le 
traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, 
comme défini par un score de UAS-7 égal à 0 points â deux 
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines; 

4. il s'engage â tenir à disposition du médecin conseil tous les 
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, le médecin 
conseil délivrera l'autorisation dont le modèle est repris sous ({ b » 
pour une durée maxima!e de 6 mois. 

e) la spécialité est remboursable lors d'une reprise unique du traitement si 
elle est utilisée comme traitement d'appoint de l'urticaire chronique 
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutes les 
conditions suivantes: 

1, Un traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée a 
été remboursé 

2. le traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée 
était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 
points par rapport à la valeur avant l'inItiation du traitement par la 
spécialité pharmaceutique concernée 

3. Après l'arrêt de ce traitement par la spécialité pharmaceutique 
concernée, une rechute a été observée malgré un traitement par un 
antihistaminique H1 de choix à la dose journalière autorisée la plus 
élevée possible 

4. le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 16 points, sur une éche!!e 
UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points, lors de la demande de 
remboursement pour la reprise de traitement par la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

Sur base du formulaire de demande de remboursement [ors d'une 
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vergoeding bij heropstart van de behandeling, waarvan het model aIs 
bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, zal de adviserend~arts aan 
de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder Ob" waarvan de maximale geldigheidsduur 6 
maanden is. 

reprise unique du traitement, dont le modèle est repris sous annexe C 
de ce paragraphe, le médecin conseil délivrera l'autorisation dont le 
modéle est repris sous « b » pour une durée maximale de 6 mois. 

BIJLAGE A: Model van formulier voor eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische 
spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts~specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de 
bovenvermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan aIle voorwaarden voldoet gesteld in punt 
a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

u De rechthebbende is minstens 12 jaar oud; 

u De rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag 
van vergoeding, waarbij de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een H1-
antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment 
van de aanvraag van vergoeding; 

u De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) ~ 28, met schaal van 0 
tot 42 punten: uu punten (~28); 

u Cholinerge urticaria is uitgesloten; 

u Fysische urticaria is uitgesloten; 

u Contact urticaria is uitgesloten; 

u Aquagene urticaria is uitgesloten; 

u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urtîcaria zijn uitgesloten; 

u Hereditair angio-oedeem is uitgesloten. 

Ik verbind mij ertoe am: 
de eerste toediening uit te voeren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1 enkele 
voorgevulde spuit. 

de vergoedde behandeling niet voort te zetten na de 12de week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd ais een 
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag; 
aile bewijsetementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt; 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de 
farrnaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. Ik houd rekening met de 
vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

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

UJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ --'1 (stempel) 

1 (voornaam) 

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische 
spontane urtiearia reehthebbenden (§7500000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 -Identificatie van de rechthebbende ("aam. voornaam. inschriivingsnummer bij de V.!.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Aanvraag tot verlenging 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven 
vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
omalizumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische spontane urticaria. 

Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd ais 
een vennindering van de UAS-7 score van minslens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van deze specialiteit 
behandeling: 

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit: uu punten (;?:: 28) 
UAS-7 score heden: uu punten. 

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordt behandeld en dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg (= 2 injecties van 
150 mg) elke 4 weken; (indien deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met de betrokken specialite!t hier.) 
Ik verbind mij ertoe am: 

het toedieningsintelVal van de behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale doeltreffendheid heeft 
bereikt, gedefinieerd ais een UAS-7 score = a op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de 
behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een 
toedieningsintelVal van 8 weken 
aile bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt; 

Ik ga akkoord de verlenging van de vergoeding maximaal2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit ais 
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst 
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verlenging van de behandeling met de betrokken 
specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of 
inwendige geneeskunde van het universilair ziekenhuis. 

Deze aanvraag betreft: 

o de eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

o de tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

o een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuwe periode van maximum 6 maanden 
van de behandeling met de betrokken specialiteit. 
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o De behandelende arts-specialist in de dermatOlogie of inwendige geneeskunde beschikt over een éénmalig verslag van 
een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis die 
deze noodzaak bevestigd. De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde verbindt zich 
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserende arts van de verzekeringsinstelling. 
Datum van het verslag: .. ./ . ../ .... 

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde is een arts-specialist werkzaam op de 
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis: 

o UZA 0 UZ Brussel 0 UZ Gent o UZ Leuven 
o CHU de Liège 0 Cliniques universitaires Saint-Luc o Hôpital Erasme 
(gelieve het ziekenhuis te verduidelijken) 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6 
maanden. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

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

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

L:r..J - 1 1 1 1 1 1 -W -u..u (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

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

BIJLAGE C: Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab 
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een éénmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van omalizumab bij chronische spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende ("aam. voornaam. i"schriivi"qsnummer bii de V.I.) : 

'--'--L-LL-L-LLJI-,-I -,-1 JI-,-I -,--,-,--,--,-,--,--,--,--,1 (naam) 

L...L-'--'-L...L-L-LJILLI -'--LI -,I-'---'-L...L-'--LJILL--'-.JI (voomaam) 

L....L-'...-LJ..-JIL...LI-,--,-,-I -,-,-1 -,1-'...1 -L.l..-JL...L_IL-LI-,-I ..1.1-,1 (aansluitingsnummer) 

11 - Eerste aanvraaq 

[k, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven 
vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan aile voorwaarden voldoet gesteld in punt e) 
van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Ik bevestig da!: 

u bovenvermelde rechthebbende voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit. 
Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit: uu 1 uu 1 uuuu (datum) 

u De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd ais een vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten 
vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit. 
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u Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De 
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk. 

U De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) ~ 16 heeft, met schaal van 0 tot 
42 punten, ondanks een behandeling met een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis 
UAS-7 score: uu punten (~16) 

Ik verbind mij ertoe om aile bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt; 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een éénmalige heropstart van de 
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden. Ik houd rekening met de vergoedbare 
dosis van 300 mg (::: 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

,--1 LI --,--,-1 ~I'--L-LI -LI ~LI -LI -LI ~I'--LI -LI ~'--LI -LI --,---~I (naam) 

LI -LI--'-LI li -'-.JILlI -'-.JILlI -,-1-<1-,--1 li --'-LlI -11-,---"--,-,1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'---________ ----'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire pour la première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire pour la première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour le traitement 
de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 er février 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Première demande 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité est 
atteint d'une urticaire Chronique spontanée et remplit simultanément tous les critères du point a) du § 7500000 du chapitre IV de la 
liste jointe à l' A.R. du 1er février 2018: 

u le bénéficiaire est âgé d'au moins 12 ans; 

u l'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement et est 
insuffisamment contrôlée par un traitement antihistaminique H1 au choix, administré à la dose journalière maximale 
enregistrée depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement; 

u le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) ;;:: 28, sur une échelle 
UAS-7 aliant de 0 jusqu'à 42 points: uu points (~28) ; 

u l'urticaire cholinergique a été exclue; 

u l'urticaire physique a été exclue; 

u l'urticaire de contact a été exclue; 
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u l'urticaire aquagénique a été exclue; 

u l'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergène ont été exclues; 

u l'angio-œdème héréditaire a été exdue. 

Je m'engage à: 
administrer la première dose avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie. 
arrêter le traitement remboursé à la 12ème semaine si le traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score 
UAS-7 de moins de 10 points par rapport au début du traitement; 

tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite le remboursement de la spécialité concernée 
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie remboursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les 
4 semaines. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L..L---,-,-,----,-,-,---,I-,-I .LI --,I-,--,---,-,--,---,_IL..LI -'---''-.JI (n om) 

LI .J..I --,I-LI .J..I --,I-LI .J..I--,I-LI .J..I --,I-LI .J..I ...L-L.J.....L-IL.J..I ..LJLJI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -1 1 1 1 (n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--________ ---'1 (cachet) 

ANNEXE B: Modèle de formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour le 
traitement de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018) 

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

LL.J......L-'-LI LI .J......L-'-LI li ...L1....L1--,ILL.J......LI....LI_ILLl-J1 (nom) 

L.J..-'--l-J-LI ....LI-L--'-L....L--'L-L-L.J..-'--.L....L-LI ....LI-L..LJI (prénom) 

'--'-'---'--'-.1...1 -,1-,-1--,-1 -'--'--'--'-'---'--'-.1...-''--1.1--,-1 -11-,---,1 (numéro d'affiliation) 

11- Demande de prolongation 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité a 
déjà bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter 
une urticaire chronique spontanée. 

Je confirme que le traitement par la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une 
diminution du score UAS~7 d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement par la spécialité concernée: 

Score UAS-7 avant l'initiation du traitement par: uu points (~28) 
Score UAS-7 actuellement uu points. 

J'atteste que le bénéficiaire est tralté d'une façon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2 
injections de 150 mg) toutes les 4 semaines; (au cas où ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement de la 
spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab se termine aujourd'hui.) 

Je m'engage à: 
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prolonger l'intervalle d'administration du traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini 
par un score de UAS-7 égal à 0 points à deux moments consécutifs à un intervalle d'au moins 1 mois: à arrêter le 
traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal à 0 points à 
deux moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines 
tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

J'accepte de demander la prolongation du remboursement au maximum 2 fois sauf si la nécessité de poursuivre le traitement du 
CSU avec [a spécialité concernée après 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par [a 
spécialité concernée après 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de 
dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire. 

Cette demande concerne: 

o une première demande de prolongation du remboursement 

o une deuxième demande de prolongation du remboursement 

o une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles période de 6 mois maximum de 
traitement par la spécialité concernée 

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne dispose d'un rapport unique rédigé par un médecin 
spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire qui confirme 
la nécessité de poursuivre le traitement par la spécialité concernée. Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou 
médecine interne s'engage à tenir ce rapport à la disposition du médecin conseil de l'organisme assureur. 

Date du rapport: . ../.../. ... 

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne est un médecin spécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital universitaire: 

o CH U de Liège o Cliniques universitaires Saint-Luc 0 Hôpital Erasme 

o UZA 0 UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven 
(veuillez préciser l'hôpital) 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite une prolongation de 6 mois du 
remboursement de la spécialité concernée. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

L.J.....LI...JI-'-..LI...JI-,-I ..LI--'-J.......L--'-J.......LI -LI-'--L...LI~IL.J...--L...JI (prénom) 

L.LJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE C: Modèle de formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab 
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pour [e traitement de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 
2018) 
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1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Première demande 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité 
souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en même temps toutes les conditions énoncées au point e) du §7500000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 : 

J'atteste que: 

u le bénéficiaire ci-dessus a déjà été traité par la spécialité concernée 
Date d'arrêt du traitement par la spécialité concernée: uu 1 uu 1 uuuu (date) 

u le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points 
par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement par la spécialité concernée 

u après l'arrêt de ce traitement par cette spécialité, une rechute a été observée. La reprise du traitement par la spécialité 
concernée est nécessaire. 

u le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de ;;:: 16 points, sur une 
échelle UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points, malgré un traitement par un antihistaminique Hi de choix à la dose journalière 
autorisée la plus élevée pOSSible 

UAS-7 score: uu points (~ 16) 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que l'ayant droit concerné se trouve dans la 
situation indiquée; 

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour le bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec 
la spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg (= 2 injections 
de 150 mg) toutes les 4 semaines. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

aq) ln § 7680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

1 (nom) 

1 (prénom) 

(signature du médecin) 

aq) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
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usine buit9n 
bedrijf 
/ ex-
usine 

DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM 120 mg NEURAXPHARM FRANCE SAS ATC: L04AX07 

B-227 4636-288 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistantes, 120 G 96,11 96,11 8,00 12,10 
hard, 120 mg mg 

4636-288 78,83 78,83 

B-227 * 7736-226 1 maagsapresistenle capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G 6,4764 6,4764 
hard, 120 mg 

B-227 ** 7736-226 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G 5,9686 5,9686 
hard, 120 mg 

B-227 u* 7736-226 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G 6,5243 6,5243 0,5714 0,8643 
hard, 120 mg 

DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM 240 mg NEURAXPHARM FRANCE SAS ATC: L04AX07 

B-227 4636-296 56 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 240 G 354,96 354,96 8,00 12,10 
hard, 240 mg mg 

4636-296 315,29 315,29 

B-227 4636-304 168 maagsapresistente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G 1045,22 1045,22 9,90 15,00 
hard, 240 mg 240 mg 

4636-304 945,87 945,87 

8-227 " 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 6,0103 6,0103 
hard, 240 mg 

B-227 ** 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 5,9680 5,9680 
hard, 240 mg 

8-227 o,*" 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 6,1932 6,1932 0,0589 0,0893 
hard, 240 mg 

ar) ln § 7890000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragr,af 7890000 

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

1) Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk: 

i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten rninste 5 
gewrlchten; 

ii) een index van minimum 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor aile vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 1s. De vragenlijst 
rnoet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts volgens de rnodaliteiten beschreven 
onder punt c) hierna volgend: 

lii) onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat da!, 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; 

2) Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleet-vernauwlng met tegeHjk; 

ar) Au § 7890000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7890000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apremilast fait l'objet d'un 
remboursement si eUe est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrôlée, chez des bénéficiaires âgés d'au 
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes est remplie: 

1) Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type pOly-articulaire 
avec simultanément: 

i) présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

H) obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant Je total de la somme 
des valeurs pour toutes les quest!ons en pourcentage de la somrne 
rnaximale théOriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l'exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) cl-dessous; 

lii) réponse insuffisante à l'utilisation préalable de rnêthotrexate qui, â 
moins d'une intolérance constatée, malgré l'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimurn de 15 mg par 
semaine; 

2) Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo-articulaire avec sirnultanément: 
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i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schauder, elleboog, pals); 

ii) een score van minstens 4 op de NRS (Numencal Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aange1aste grotere gewricht; 

iii) onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet~ 
steroïdale anti~lnflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) dat, behalve wanneer het 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden ln hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokafe (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat; 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 1 startverpakking 
(4*10mg, 4*20mg en 19*30mg) en S standaardverpakkingen (5S*30mg), 
rekening houdend met een schema voor initiële titratie van 5 dagen gevolgd 
door een aanbevolen dosis van 30 mg tweemaal per dag. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. He1 aanvraagformufier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd: 

1) Verklaart dat aile voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn v66r 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 ais bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan aile 
rubrieken voUedig werden ingevuld en ondertekend v6ér de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3) De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het aantal 
verpakkingen vermeldt; 

4) Zich ertoe verbindt om 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 een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven onder pu nt f) 
hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
ais 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 attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder «e» ais bijlage van het koninklijk besluit van 
01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk 
van de aanbevolen posologie, en waarvan de gefdigheidsduur beperkt is tot 
een maximale periode van 6 maanden; 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden voor maximaal13 verpakkingen van 
56*30mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan he! model ais bijlage C van deze reglementering Is opgenomen, 
waarblj de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder «e» ais bijlage van het koninklijk 
besluit van 01.02.2018, 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. Deze verlenging wordt 
volledig Ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie 
hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

i) présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, 
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

ii) obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Ratlng Scale) 
évalué séparément par le bénéficiaire et par [e médecin pour 
l'articulaflon majeure la plus atteinte; 

iii) réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anii-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une Intolérance constatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
adminisirée à une dose minimum de 2 9 par jour pendant au mains 12 
semaines, et du méthotrexate qui, à moins d'une intolérance constatée 
malgré l'assocIation d'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroTdes dans la même articulation, à 
moins d'une conlre-indication documentée doivent également avoir été 
effectuées endéans 3 mois; 

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité à 1 
conditionnement d'initiation (4·10mg, 4·20mg en 19*30mg) et S 
conditionnements standards (5~30mg), tenant compte du schéma d'initiation 
du traitement de 5 jours, suivi par une dose de 30 mg deux fois par jour 
administrée par voie orale. 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) cl­
dessus sont rempiles avant l'initiation du traitement; 

2) Atteste qu'il tient à la disposition du médec"in-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe 8-1 et B-2 de la 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant J'initiation du traitement par lui-même, 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3) Mentionne la date présumée de début du traitement et le nombre de 
conditionnements; 

4) S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5) s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dOment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, Je médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation dont le modèle « e » est fixé en annexe de l'arrêté 
royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de Ja posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de S mois; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 13 
conditionnements de 56*30mg , sur base chaque fols d'un formulaire de 
demande de prolongation dont le modèle figure à j'annexe C de fa présente 
réglementation. Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont 
le modèle « e » est fixé en annexe de l'arrêté royal du 01.02.2018, qui limite 
le nombre de conditionnements autorisés en fonction de la posologie 
recommandée, et dont [a durée de validité est limitée à une période 
maximale de 12 mois. Cette prolongation doit être signée et dOment 
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, 
ainsi, simultanément: 
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1.a) voor polyarticulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een vermindering 
met minstens 20 % van het aanlal door actieve artritis aangetaste 
gewrichten en door een daling met minslens 20 % van de HAQ-Index 
(Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische 
toesland van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling; 

l.b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

Bevesligt dal de behandeling doeltreffend was, door een gelijktijdige 
verbelering mel minstens 2 punten op de NRS-eva[ualie (Numerical 
Rating Scale), afzonderlijk ingevu[d door de rechthebbende en de arts 
voor het mees! aangetaste grotere gewricht: 

1. Hel aanla[ noodzakelijke verpakkingen verme[dt; 

2. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
de[en aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmidde[en, volgens de modalileiten zoals 
beschreven onder pu nt f) hierna Vo!gend. 

f) Om de Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bls en 35bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk belreffende een latere wijziging van de inschrijving 
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specia[iteit 
toegestaan, voor zover dal 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 
eva[ualie. De modalileiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, hel verzame!en en de evalualie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorste[ van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die 
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de belrokken rechthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmidde[en, vo[gens de moda!ileiten bepaald door 
de Minister. 

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de belrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgeste[d door een arts­
specialist in de reumato[ogie. 

h) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de 
specialileiten op basis van etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab of 
certolizumab pego! is nooit toegestaan. 

1.a) pour l'arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montré efficace par une diminution 
d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite 
active et de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par 
rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du 
traitement; 

1.b) pour ['arthrite psoriasique de type oliga-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une 
amélioration de minimum 2 points sur l'évaluation NRS (Numerical 
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour 
l'articulation majeure la plus atteinte; 

1. Confirme [e nombre de conditionnements nécessaires: 

2. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par 
la Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire 
concerné, suivant [es modalités décrites au point f) ci-dessous. 

f) Afin de permeHre à [a 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 concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la 
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l'évo[ution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à la collecte 
et à ['évaluation sont fixées par le/[a Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de 
protection des données. 

A cet effet, [e médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point 
cl, et el, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par lef[a Ministre. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

h) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités 
à base de etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab ou certolizumab 
pegol n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag. 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast bij psoriatische artritis 
(§7890000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - 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 
aile voorwaarden gesteld in pu nt a-1) 01 a-2) van § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 
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o Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- VOOJwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis 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); 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 

o van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
o van sulfasalazine; 
o van methotrexaat; 
o van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve 

wanneer hielVoor 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 waalVan 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; 

lk 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 § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), en dat aile 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ 
en de NRS in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grond hielVan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
specialiteit, gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waalVan het vereiste aantal am de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld 
wordt, rekening houdend met de aanbevolen posologie bestaande uit een schema voor initiële titratie (1 x 10 mg op Dag 1; 2 x 
10 mg op Dag 2; 1 x 10 mg en 1 x 20 mg op Dag 3; 2 x 20 mg op Dag 4; 1 x 20 en 1 x 30 mg op Dag 5 en 2 x 30 mg vanaf Dag 
6) gevolgd door 30 mg tweemaal per dag, wat betekent 

D maximaal 1 startverpakking van 27 tablellen (4 x 10 mg, 4 x 20 mg en 19 x 30 mg) 

D maximaal 6 verpakkingen van 56 tabletten (56 x 30 mg) 

Vooropgestelde begindatum van de behandeling: _, _, __ 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais deze 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 f) van § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

LI -LI ---'---LI ...L1---'---L..1---'---L.J-L...L.L-L---'---L..1---'---"---1----,-,1 (n a am) 

LI -,-1--,---,1--,--1 -1-.L.l---'----'----'---L..L-L...I-.L.l---'----'----'--.JL..L-l1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 
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W 1 W IlL L..l.....l.-JI (datum) 

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

BIJLAGE 8.1: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psoriatische artritis 

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
apremilast voor polyarticulaire psoriatische artritis (§7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018) 

1 

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende {naaml voornaaml inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialîst 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 aile vOOlwaarden gesteld onder pu nt a-1) van § 7890000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 lebruari 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 ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 

uuluUluuuu (Datum) 

ter hoogte van: ..................................... . .................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

ln een dosis van uu mg/week 

Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling), 

toegediend 
u intramusculair 

u oraal 

ln 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 ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur) 

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: 

u u op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 

van: 

uu op 100. 

Op grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

LLI --11-LJ......J.I_ILL-L-LL...L..JL.L...L..JIL.L1 ..LI--L.-LI ..LI-LJI (naam) 

LLI--,IL.L...!.-ILLI --,IL.LI ...L.JL.l...-!-L...L--,IL.L1 --11-,--,-I--,I.....L...J1 (vaarnaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (R/Z/Vn") 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'-_________ --'1 (stempe/) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenliist omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat 
onder punt l, 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

1) AANKLEDEN EN U/TERLlJKE 
VERZORG/NG : 

Zander EN/GE 
maeilijkheid 

Met EN/GE 
moeilijkheid 

ZEER maeilijk ONMOGELIJK 
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Bent u in staat om: 
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 [J [] 0 

dicht te knopen en uw kleren dicht te 

knopen? 
b. Uw haar te wassen? [J 0 0 0 

2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 0 D 0 iJ 
b. ln en uit bed te komen D 0 0 0 

3) ETEN: 
Bent U ln staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 0 D 0 D 

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te D 0 [] 0 
brengen? 

c. Een brik melk af fruitsap te openen? D D [] 0 
4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? D 0 0 0 

b. 5 treden van een trap op te lapen? D [] 0 u 
5) HYGIENE: 
Bent u in staat am : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 0 0 0 

b. Een bad te nemen? 0 D [] D 

c. Op het toHet plaats te nemen en er C 0 0 u 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat am: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 [] 0 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken am een kledingsstuk van D 0 D D 
de vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staatom: 

a. Een autodeur open te maken ? D [] [] D 

b. Een pot open te schroeven die al D 0 0 D 
eerder is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 D 0 D 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat am: 

a. boodschappen te doen ? D D [] 0 
b. in en uit de auto te stappen? 0 D [] 0 

c. Huishoudelijke taken te verrichten [] 0 0 0 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde doar 
moellijkheid ongemakkelijk positles of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 

uu 1 uu 1 uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd îngevuld) ....... (Handtekening van de 
rechthebbende) 
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1 

1 

1 

BIJLAGE B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van 
oligoarticulaire psoriatische artritis: 

Formulier met de klinische beschrijving v6ér de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
apremilast voor oligoarticulaire psoriatische artritis. (§7890000 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) 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.}: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - 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 aile voolWaarden gesteld onder punt a-2) van § 7890000 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-steroïdale 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 
hielVoor 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 betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) 

afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende; 

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: 

1. Sulfasalazine 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

-In een dosis van uu mg per dag 

- Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling) 

2. Methotrexaat 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

-In een dosis van uuuu mg perweek 

- Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling) 
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- Toegediend: 
u intramusculair 

u oraal 

-In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kan worden, hierbij de 
elementen die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

lk bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datumvan de eerste behandeling: uu/uu/uuuu 

Datum van de tweede behandeling: 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) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest 
aangetaste grotere gewricht opgenomen onder pu nt 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 pu nt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 

heb ik een score bekomen van: u u 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit. 

III - Identificatie van de arts~specialist in punt Il hierboven vermeld 

LI LI -1..1 -,-1~ILL-"--,--'-L-"---'---L..L....L1I---,--1 li ..!-I---,I---,---,---,I (naam) 

LI -LI -,-I---,I---LI ...1-I---,I---L1 ...LI ---'---'---'----'----'---'--'-I_IL..L.I -,-1---,1L-L...L11 (voornaam) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -Ll.lJ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

161 



L-_________ ..JI (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van he! meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt IV 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 (aatste 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) 

........................ (handtekening van de rechthebbende) 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw 
rechthebbende? 

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 arts) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast voor 
psoriatische artritis (§7890000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 .Identificatie van de rechthebbende (naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.!.}: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aanslu·,tingsnummer) 

Il - Elemente" 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, resds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit, 
gedurende minstens 6 maanden voor: 

U onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 
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lk bevestig dat deze behandelîng 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 véér de aanvang van de behandeling. 

Of 

U onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

lk 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 deze specialiteit gedurende een periode 
van 12 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de 
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren overeenstemt met: 

u maximaal 13 verpakkingen van 56 x 30 mg 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevind~ ter beschikking te houden van de adviserend·arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais deze 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 pu nt f) van § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijs! gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

III • Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

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

L.l.....L-.L1 --,I-'--'-L.l..--'--'-JILLI --'---.L....l-'--'-LI ...LI--'--'-JI (voorna am) 

LlJ- 11111 I-W-Ulj(RIZIVnO) 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour une arthrite 
psoriasique. (§ 7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018) 

1 • Identification du bénéficiaire {noml prénom l numéro d'affiliation à l'organisme assureur} : 

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018: 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
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- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire); 

o Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable; 
o d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
a de sulfasalazine; 
a de méthotrexate; 
o de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroïdes dans la même articulation, à moins d'une 

contre-indication documentée, endéans 3 mois; 

- 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 ,'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire 
et par le médecin; 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par moi-même pour 
tous les autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant une 
période de 6 mois. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour 
assurer le traitement pendant les 6 premiers mois de traitement, tenant compte d'une pOSOlogie avec un schéma d'initiation du 
traitement(1 x 10 mg le jour 1; 2 x 10 mg le jour 2; 1 x 10 mg et 1 x 20 mg le jour 3; 2 x 20 mg le jour 4; 1 x 20 et 1 x 30 mg le jour 
5 et 2 x 30 mg le jour 6) suivi par 30 mg deux fois par jour, est mentionné ci-dessous: 

D maximum 1 conditionnement d'initiation de 27 comprimés (4 x 10 mg, 4 x 20 mg et 19 x 30 mg) 

o maximum 6 conditionnements de 56 comprimés (56 x 30 mg) 

Date présumée de début de traitement: _, _1 __ 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point f) du § 7890000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018. 

1/1 -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

LU- I 1 1 1 1 1 -W -UJ.J (n° INAMI) 

WI Will 1 1 1 (date) 
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'-________ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

1 

1 

ANNEXE 8.1: Modèle du formulaire de description clinique avant "initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de 
type poly- articulaire 

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour 
une arthrite psoriasique de type poly-articulaire (§7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 "février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom 1 prénom! N° d'affiliation à l 'O.A.): 

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

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

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) du § 7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 
2018: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'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 l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 
Le uu/uu/uuuu (Date) 

au niveau de: ...... 

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 

A la dose de uu mg par semaine 

Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Administré par voie 
u intramusculaire 

u orale 

. ' ...... (Localisation articulaire) 

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 l'intolérance à cette posologie: 
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J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 

au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 

(à indiquer sur le schéma de la silhouette) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire: 
le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de: 

uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions) qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du 

HAQ de: 

uu sur 100. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialité. 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

LU- I 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n° INAMI) 

W 1 W Il Il! 1 (date) 

"-_________ -"1 (cachet) (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au 
point 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 
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1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 

Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos [] 

lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux D 
2) SE LEVER:: 

Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 0 
b. vous mettre au lit et vous lever du [] 

lit? 

3) MANGER: 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? [] 

b. porter à votre bouche une tasse ou 0 
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 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 

Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

b. prendre un bain? 

c. vous asseoir et vous relever des 
toilettes? 

6) ATTRAPER: 

Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

c 

[1 

o 
o 

b. VOllS baisser pour ramasser 0 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? o 
b. dévisser le couvercle d'un pot 0 

déjà ouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? 0 

8) AUTRES ACTIVITES: 

Etes-vous capable de: 
a. faire vos courses? Cl 
b. monter et descendre de voiture? [] 
c. faire des travaux ménagers D 

tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

(0) 

o 

D 

o 
o 

o 
[J 

o 

o 

D 

c 
o 

o 

o 

o 
c 

o 

o 

o 

QUELQUE 

PEU 

inconfortable 

(1 ) 

o 

o 

o 
o 

o 

D 

o 

o 

D 

o 
o 

o 

Cl 

o 
o 

o 

o 
D 

o 

Limité à 
certaines 
positions ou très 
inconfortable 
(2) 

o 

D 

o 

'] 

o 

[] 

[J 

o 

o 

o 
o 

o 

[] 

o 
[] 

o 

o 
o 
o 

Impossible 
à cause de 
la 

polyarthrite 
(3) 
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uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) ... ., .................. (Signature du bénéficiaire) 

ANNEXE 8.2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de 
type oli90- articulaire 
Formu/aire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour 
une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire. (§7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

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 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci -dessus est 
âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oUgo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 
2018: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 
d'anti-inflammatoires 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 stéroïdes dans la même articulation, à moins d'une 
contre-indication documentée, endéans 3 mois; 

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 l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 

bénéficiaire et par le médecin. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 
le u u/u u/u u u u (Date) 

au niveau de: ............................. (Localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 
1. Sulphasalazine 

- Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 

- A la dose de uu mg par jour 

- Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

2. Méthotrexate 
- Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 

- A la dose de uu mg par semaine 

- Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

- Administré par voie: 
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u intramusculaire 

u 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 l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que le bénéficiaire sous-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois 
Date de première séance: uu/uu/uuuu 

Date de seconde séance: u u/u u/u u u u 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
le uu/uu/uuuu (Date de début) 

au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 

(à indiquer sur le schéma de la silhouette): 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus 
atteinte figurant au point IV du présent formulaire: 

le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 

Il a obtenu un score de : u u 

J'atteste que j'ai moi-même rempli l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant 
au point IV du présent formulaire: 

le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 

J'ai obtenu un score de : uu 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialité 

111- Identification du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il 
~-L-L~~-L-L~~-L-L~~-L-L~~~(nom) 

LI -LI-L-'-'-"--"---L...L-L-'-L-'---,---,---,I-LI -"---L...L-L-'---.JI (prénom) 

169 



LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-________ ----'I (cachet) (signature du médecin) 

IV - Echelle d'évaluation NRS de l'articulation majeure la plus atteinte. à remplir par 

le bénéficiaire dont ,'identité est mentionnée au point 1; 
le médecin dont ,'identité est mentionnée au point IV: 
bénéficîaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez ,'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activité de la (0) 

maladie 
(1 ) (2) (3) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

(4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
la maladie 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui j'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte de ce 
bénéficiaire? 

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
",." .............................. (Signature du médecin) 

(5) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(6) (7) (8) (9) 
Activité 

(10) maximale de 
la maladie 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour une arthrite 
psoriasique (§7890000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018) 

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

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

L...L--'---L...L--'--'L...L--,--,IL...LI -'---JIL...LI ...L...JL...L...L...JL...L...L...J-li (no m) 

L...!---'--'--'--.L-J---'---'---'--'----L...!---'--'--'--.L-J---,---,---,--,--,I (prénom) 

LJLlLl---1.--'---'---'--'---'--..L..L.LL-LJ--l---1.--,---,---,--,----,1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pendant 
au moins 6 mois pour une arthrite psoriasique de type: 

u poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes 
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 
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Ou 

u oligo-articulaire insuffisamment contrôlée. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating 
Scala) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12 
mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le 
traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous: 

u maximum 13 conditionnements de 56 x 30 mg 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point f) du § 7890000 du 
chapitre IV de la liste jointe à ['A.R. du 1er février 2018. 

111- Identification du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il 
~-L-L~LJ~-L~LJ~-L~~~-L-k~LJ(nom) 

LL--'---L..lI_ILLI --'---LL--'---L..l_ILLI -"I---LI ..LJ-L--'---LJ (prénom) 

LU - LI -LI -,--1 -L-'----,I -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 (date) 

(cachet) 

as) ln § 7900000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

paragraa! 7900000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apremilast komt in 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan aile 
vo!gende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende 15 minstens 1a 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, de volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate -fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA enlof UVBl, 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende 
minstens 3 maanden EN ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 
mg/kg gedurende minstens 2 maanden; 

b) De machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 24 weken. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen is beperkt tot 1 startverpakking (4'10mg, 4~20mg en 19·30mg) 

(signature du médecin) 

as) Au § 7900000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7900000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de apremilast fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de l'adulte chez lequel toutes les conditions 
suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaire âgé d'au moins 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 
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454f02) > 10, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants: 

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eUou UVB), 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mois ET ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg 
pendant au moins 2 mois; 

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 
traitement de 24 semaines maximum. Le nombre de conditionnements 
remboursables est limité à 1 conditionnement d'initiation (4·10mg, 4~20mg en 
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en 6 standaardverpakkingen, rekening houdend met een schema voor inili!:!fe 
titratie van 5 dagen gevolgd door een dosis van 30 mg tweemaal per dag. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgiNe 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-speciallst in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dal aile voorwaarden, vermeld in puni a) hierboven vervuld 
zijn v66r 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 eerdere systemische 
behandelingen vervuld zljn bij de betrokken rechthebbende v66r de 
Instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zeUen na de 
24ste week. indien deze niet effectief is, met andere woorden Indien de 
vermindering van de PASI-score mlnder dan 50% bedraagt vergeleken 
met de aanvangswaarde; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschlkking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dal de belrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde siluatie bevond; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan he! 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoelkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modali!eiten voorzien in puni fl hierna 
vOlgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eersle aanvraag, waarvan het model 
in bUiage A van deze reg!ementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-speciallst in de dermatologie bedoeld in punt cl, 
zal de adviserend arts: Aan de rechthebbende hel of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage III van hel huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is in functie van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt 15 tot een 
maximum periode van 24 weken; 

el Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verfengd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, met een maximum van 13 
verpakkingen van 56tabletten van 30 mg, tel kens door middel van een 
aanvraagformulier lot verlenging, waarvan het model ais bijJage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moe! volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 24 weken en nadien na nleuwe perioden van maximum 
12 maanden behandeling, 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 he! 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, vo!gens de modaliteiten 
beschreven in punt f) hiema volgend. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artlke! 29bis en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutlsche 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 vergoedîng krijgen, 

19~30mg) et 6 conditionnements standards (56"'30mg), tenant compte d'un 
schéma d'initiation du traitement de 5 jours, suivi par une dose de 30 mg 
deux fois par jour. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le 
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire 
concerné avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne paS continuer le traitement remboursé au-delà de la 
semaine 24 si celui-ci ne s'avère pas efficace, c'est-à~dJre que la 
diminution du score du PASI esl inférieure à 50% par rapport à la valeur 
de départ; 

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

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessouS. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dOment complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point cl, le médecin-conseil: 
Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité estlimîtée à une période maximale de 24 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées â terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, avec un maximum de 13 
conditionnements de 56 comprimés de 30 mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation don! le modèle figure à l'annexe B du 
présent paragraphe. 

Cette prolongation doit être signée et dOment complétée par le médecin 
spécialiste en dermatOlogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s'est montré efficace, 
après 24 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de 
maximum de 12 mois de traitement, par une diminution du score PASI 
d'au moins de 50 % par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la pOSOlogie el le nombre de conditronnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, 
suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à J'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
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kunnen geregistreerd worden en het ondelWerp mogen uilmaken van een 
evalualie. De modalileilen met belrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minîster 
vastgelegd op voorstel van de Commissle Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschemingsautoriteit. 

puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorilé de protection des données. 

Daarloe verbindt de arls·specialist in de dermatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) z!ch erloe, voor zijn rechlhebbenden 
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechlhebbende 
mee le delen aan het cOllege van arlsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modalileiten bepaald door 
de Minister. 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci·dessus aux 
points c) el e) s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arls· 
specialist in de dermatologie. 

h) De gelijklijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialileiten op basis van etanercepl, adalimumab, golimumab, infliximab of 
cerlolizumab pegol is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: Madel van het formulier voor een eerste aanvraag 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab ou cerlolizumab 
pegol n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast voor de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§7900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.!.} : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

lk 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 aile vOQJwaarden gesteld in pu nt a) van § 7900000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevaegd 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 de volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra·indicatie ervoor: 

u Adequate fatatherapie (adequate behandeling met fatachematherapie of fatatherapie met UVA en/of UVB), van 
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

EN 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behande1ing) 

EN 

u Cyclosporine 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). 

lk bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 
BSA> 10% en/of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 
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Op grond hieNan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit noodzakelijk 
is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waaNan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld 
wordt, rekening houdend met: 

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

u de dosering voor het schema voor initiële titratie (1 x 10 mg op Dag 1; 2 x 10 mg op Dag 2; 1 x 10 mg en 1 x 20 mg op Dag 3; 2 
x 20 mg op Dag 4; 1 x 20 en 1 x 30 mg op Dag 5 en 2 x 30 mg vanal Dag 6) gevolgd door 

u de dose ring van 30 mg tweemaal per dag 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

...... startverpakking van 27 tabletten (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg) (maximum 1 gemachtigde verpakking) 
en 

.. verpakkingen van 56 tabletten van 30 mg (maximum 6 gemachtigde verpakkingen) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand véér de instelling van de 
behandeHng, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais deze 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 pu nt f) van § 7900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

111- Identiflcatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

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

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

lLj- 1 1 1 1 1 1 - W -LllJ (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L ________ --.JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verJenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§7900000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 lebruari 2018) 

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

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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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 heeft 
verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van matige tot ernstige 
plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 24 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden, door een vennindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een nieuwe 
maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 13 verpakkingen). Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van 
de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, 
rekening houdend met: 

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

u de dose ring van 30 mg tweemaal per dag 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

...... verpakkingen van 56 tabletten van 30 mg (maximum 13 gemachtigde verpakkingen) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am 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 pu nt f) van § 7900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 (vaornaam) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour le traitement du 
psoriasis en plaques modéré à sévère chez l'adulte (§ 7900000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018) 

Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

175 



Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dennatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 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 § 7900000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'AR. du 1 er 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 documentée ou d'une contre-indication existante documentée 
pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants: 

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

ET 

u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uU/uuu u (dates du demier traitement), 

ET 

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

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants: 
BSA > 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuuu (date de l'examen). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pour une 
période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le 
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u la posologie pour le schéma d'initiation (1 x 10 mg le jour 1; 2 x 10 mg le jour 2; 1 x 10 mg et 1 x 20 mg le jour 3; 2 x 20 mg le 
jour 4; 1 x 20 et 1 x 30 mg le jour 5 et 2 x 30 mg le jour 6) suivi par 

u la posologie de 30 mg deux fois par jour 

porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 

...... conditionnement d'initiation de 27 comprimés (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg) (max. 1 conditionnement autorisé) 
et 
...... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg (max. 6 conditionnements autorisés) 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer [e traitement remboursé au-delà de la semaine 24 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 7900000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point Il 

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

w- 11111 I-W-LlJj(n'INAMI) 

WI Will 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'apremilast pour le traitement 
du psoriasis en plaques modéré à sévère chez l'adulte (§7900000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er févrÎer 2018) 

1- Identification du bénéficiaire {nom l ~rénom, N°d'affiliation à f'O.A.}: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement 
d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 24 semaines, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 12 
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 
12 mois maximum (avec un maximum de 13 conditionnements autorisés). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u la posologie de 30 mg deux fois par jour 

porte le nombre de conditionnements nécessaires à: 

...... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg (max. 13 conditionnements autorisés) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au cOllège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du (§7900000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1"février2018). 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L.LI -LI -L1-11~1L-L-1 -LI -L1-11-,1L-L--L1 -L1-11-'-.L.....L-L-J.-,IL.-L...J1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 
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L1.J - 1 - W -UJ.J (n° INAMI) 

W W l ,---1 -'---'---LJI (date) 

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

at) ln § 7920100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

at) Au § 7920100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
fex· 
usine bu/ten 

bedrijf 
fex-
usine 

EN BREL 25 mg PFIZER ATC: L04AB01 

8-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mglml 

1708-627 223,39 223,39 

8-255 .. 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 mL oplossîng voor înjectie, préremplle) 1 mL solution 
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL 

8-255 "* 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution 
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL 

EN BREL 25 mg PFIZER ATC: L04AB01 

8-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues prérempHes 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

B-255 " 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing 1 seringue préremplie 1 mL 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL 

B-255 "" 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL op!ossing 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL 

ENBREL 50 mg PFIZER ATC: L04AB01 

B-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

2371-862 450,83 450,83 

8-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3355-534 1328,12 1328,12 

8-255 " 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgfml 

8-255 *" 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-255 12662-161 14 voorgevulde pennen 1 ml 14 stylOS préremplis 1 ml solution 

1 1 
503,331 503,331 8,00 1 12,10 

oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 
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2662·161 450,83 450,83 

8·255 3355-526 12 voorgevulde penn en 1 ml 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor lnjectie, 50 mglml injectable, 50 mglml 

3355-526 1328,12 1328,12 

8-255 * 0797·340 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-255"* 0797·340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

au) ln § 7920200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

au) Au § 7920200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

8enaming / Dénomination (AanvragerfOemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buifen d, 
bedrijf remb 
(ex-
usine buiten 

bedrijf 
( ex· 
usine 

EN8REl 25 mg PF1ZER ATC; l04A801 

B·255 1708·627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

8·255 * 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuil) 1 ml oplossing voor Injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mgfml injectable, 25 mgfml 

8·255 ** 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injeclie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mgfml 

EN8REl25 mg PFIZER ATC: l04A801 

8·255 2371·854 4 voorgevulde spulten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

8-255 * 0786·129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mgfml 

8-255 ** 0786·129 1 voorgevulde spuit 1 ml aplossing 1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
vaor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

ENBREl 50 mg PF1ZER ATC: l04A801 

8-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgfml 

2371-862 450,83 450,83 

8-255 3355·534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mgfml solution injectable, 50 mg/ml 

3355-534 1328,12 1328,12 

8·255 * 0786·137 1 voorgevulde spuit1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing vaor injectie, 50 mglml solution injectable, 50 mglml 

8-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mL 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-255 12662-161 14 voorgevulde pennen 1 ml 14 stylos préremplis 1 ml solution 

1 1 
503,331 503,331 8,00 1 12,10 

oplossing voor injeCtie, 50 mg/ml injectable, 50 mglml 
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2662~161 450,83 450,83 

B-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos pré remplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3355-526 1328,12 1328,12 

8-255 .. 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo pré rempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

B-255 ... 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

av) ln § 7950000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

av) Au § 7950000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basls v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

A8EVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: lOlFG01 

7736-010 1 Injectieflacon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oplossing voor ., diluer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 ., 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-010 1 injeclieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD AlC; lOlFG01 

7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 * 7736-028 1 injeclieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-2a ** 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor inlraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

aw) ln § 8090000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais vo/gt: 

aw) Au § 8090000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8090000 

a) De farmaceutische specialîteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
pembrolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking 
voor vergoedlng indien ze gebruikt wordt 

Paragraphe 8090000 

a) la spécialité pharmaceutique à base du principe actif pembrolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle 
est administrée 

• voor een geregistreerde indicatie, Le. een indicalie die vermeld ward! in 
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 

• pour une indication enregIstrée, Le. une indication mentionnée dans le 
résumé des caractéristiques du produit (RCP) 

• OF voor 

- de eerstelijnsbehandeling van 10kaaJ geVOrderd inoperabeJ of 
gemetastaseerd carcinoom van de slokdarm of HER-2-negatief 
adenocarcinoom van maag-slokdarm-overgang, bij volwassen 
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-l1-expressie vertonen met een 

• OU pour 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer de l'œsophage ou d'un adénocarcinome de la jonction gastro­
œsophagienne HER-2 négatif, localement avancé non résécable ou 
métastatique, dont res tumeurs expriment PD-l1 avec un CPS >= 10, 
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CPS >= 10, in combinatie met platinum- en fluoropyrimidinebevattende 
chemotherapie (let op: de farmaceutische specialiteit T eysuno wordt 
niet vergoed in deze indicatie). ln gevallen waarin de rechthebbende 
eerder met een "checkpoint inhibitor" therapie werd behandeld, wordt 
de behandeling op basis van pembrolizumab niet vergoed ais een 
tumorprogressie onder deze vorige therapie werd waargenomen 
(opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling is opgeslart v66r 
01.11.2022 geldt de bijkomende beperking in verband met de 
tumorprogressie niet). 

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden die niet in 
aanmerking Komen voor chemotherapie op basis van cisplatine 
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2, 
creatinine clearance less than 60 mUmin, grade> or = 2 hearing loss, 
grade> or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association Class 
III heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren PD-L 1-expressie 
vertonen met een combined positive score (CPS) > of = 10 
(monotherapie) (opmerking: voor rechthebbenden wlens behandeling 
Is opgestart v66r 01.08.2018 geldt de bijkomende beperking in 
verband met PD-L 1-expressie niet; voor rechlhebbenden wiens 
behandeling is opgestart v66r 01.04.2021 geldt de bijkomende 
beperking betreffende carboplatine nlet) 

Deze behandeling Îs slechts terugbetaald ais die goedgekeurd werd door 
het multidisclplinair oncologisch consul! (MOC), waarvan het rapport door 
de arts-specialist vermeld onder puni b) wordt bijgehouden in he! dossier. 

De gelijklijdige lerugbetaling van de farmaceutische specialitei! op basis 
van het werkzaam beslanddeel pembrolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L 1-remmer is nooit toegelaten. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialite!1 wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker blnnen de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

C) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische specialitei! op basis van pembrolizumab 
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beëindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvauing van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basis van pembrolizumab zijn vermeld en de behandeling moet ook 
worden beëlndigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondervindt van de behandeling. 

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal12 maanden, te\kens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

- vermeldt voor welke gereglstreerde indicatie, vermeld in de SKP, de 
behandeling met pembrolizumab gebruikt word!; 

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijtt (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-palhologische 
onderzoeken) en de datum waarop het mulUdisciplinair oncologisch 
consul! heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend­
arts; 

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische 
specialiteit op basis van pembrolizumab, de dag dat een dergelijk register 
zal bestaan. 

e) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over 

en association à une chimiothérapie à base de sels de platine et de 
fluoropyrimidine (attention: la spécialité pharmaceutique Teysuno 
n'est pas remboursée dans cette indication). Dans le cas où le 
bénéficiaire a précédemment reçu une thérapie de type « check poInt 
inhibitor », le traitement à base de pembrollzumab n'est pas 
remboursable si une progression tumorale a été observée sous cette 
précédente thérapie (remarque: pour les bénéficiaires dont le 
traitement a été initié avant le 01.11.2022, la limitation supplémentaire 
liée à la progression tumorale ne s'applique pas). 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéliallocalement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie à base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology 
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60 
ml/min, grade> or '" 2 hearing loss, grade> or = 2 neuropathy, and/or 
New York Heart Association Class 111 heart failure) et carboplatine dont 
les tumeurs expriment PD-L 1 avec un score positif combiné (CPS) > 
ou = 10 (monothérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le 
traitement a été initié avant le 01.08.2018, la limitation supplémentaire 
liée à l'expression PD-L 1 ne s'applique pas; pour les bénéficiaires 
dont le traitement a été initié avant le 01.04.2021, la limitation 
supplémentaire concernant le carboplatine ne s'applique pas) 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 

Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base du 
principe actif pembrolizumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un 
inhibiteur PD-L 1 n'est jamais autorisé. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitemenl qui soit agréé en oncologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique à base de pembrollzumab pour l'indication 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

Le traitement doit être administré, et éventuellement arrêté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spéCialité pharmaceutique à base de pembrolizumab 
et le traitement doit également être arrêté en cas d'effets secondaires 
inacceptables pour le bénéficiaire. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi: 

- mentionne pour quelle indication enregIstrée dans le RCP le traitement 
par pembrolizumab va être administré; 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection (y compris les 
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo­
pathologiques) ainsi que la date à laquelle la Consultation Oncologique 
Multidisciplinaire a eu lieu); 

- s'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de pembrolizumab, le jour où un tel registre 
existera. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, 
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een bewijs van het elektronisch akkoord. 

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische specianteit 
Keytruda® (pembrolizumab). 

Vraag: 

ln welke mate mag de farmaceutische specialiteit Keytruda 
(pembrolizumab) terugbeiaald worden voor de eerstelijnsbehandefing 
van gemetastaseerd nieHleinceflig longcarcinoom (NSClC) bij 
volwassenen met tumoren die PD-l1-expressie vertonen met een 
tumour proportion score (TPS) > of = 50 % indien de afwezlgheid van 
EGFR- of AlK-positieve tumormuiatles niet aangetoond is ? 

Antwoord : 

Indien een patient een gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom 
(NSClC) heeft dat PD-l l-expressie vertoOn! met een tumour 
proportion score (TPS) > of = 50 % en dat een plaveiselcelcarcinoom 
is, moet de afwezigheid van een EGFR mutatie of een AlK 
translocatie niet aangetoond zljn met een test om te genieten van 
terugbetaling van Keytruda, gezien studies tonen dat deze aberraties 
uiterst zelden voorkomen bjj deze histologie. Uitzonderlijke moleculalre 
testlng dlent te gebeuren conform de Belgische richllijnen voor 
moleculaire lestlng in NSClC (Pauwels et al, Belg J Med Onco12016; 
10(4): 123-131). 

Indien het echter om een adenocarcinoom gaat, moet de afwezigheid 
van een EGFR mutatie of een AlK translocatie wei aangetoond zUn 
met een gevalideerde test om te genieten van terugbetaling van 
Keytruda, gezien bij deze histologie wei aberrailes voorkomen en 
omdat er andere medicatie kan gebruikt worden bij EGFR mutatie of 
AlK translocaiie. 

ax) ln § 8130000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

d'une preuve de l'accord électronique. 

Règle interprétative pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique 
Keytruda® (pembrolizumab). 

Question: 

Dans quelle mesure la spécialité pharmaceutique Keytruda 
(pembrolizumab) peut-elle être remboursée pour le traitement de 
première ligne des patients adultes atteints d'un cancer bronchique 
non à petites cellules (CBNPe) métastatique dont les tumeurs 
expriment PD-l1 avec un score de proportion tumorale (TPS) > ou = 
50 %, dans le cas ou l'absence de mutations tumorales d'EGFR ou 
d'AlK n'a pas été démontrée? 

Réponse: 

Si un patient est atteint d'un cancer bronchique non à petites cellules 
(CBNPC) métastatique dont la tumeur exprime PD-lI avec un score 
de proportion tumorale (TPS) > ou = 50 %, et la tumeur est un 
carcinome épidermoi'de, l'absence d'une mutation EGFR ou d'une 
translocation AlK ne doit pas être démontrée par un test pour 
bénéficier du remboursement du Keytruda, vu que les études montrent 
que ces aberrations sont extrêmement rares dans cette histologie. Des 
tests moléculaires exceptionnels doivent être réalisés conformément 
aux lignes directrices belges pour les tests moléculaires dans le 
CBNPC (Pauwels et al., Belglan J Med Onco12016; 10 (4): 123-131). 

Cependant, s'il s'agit d'un adénocarcinome, l'absence d'une mutation 
EGFR ou d'une translocation ALK doit avoir été démontrée avec un 
test validé pour bénéficier du remboursement Keytruda, car des 
aberrations peuvent survenir dans cetle histologie et car d'autres 
médIcaments peuvent être utilisés en cas de mutation EGFR ou de 
translocation AlK. 

ax) Au § 8130000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex· 
usine 

ENBREl 25 mg PFIZER ATC; l04AB01 

B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor injectie. 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

B-255 ., 0769-588 1 in je ct le flacon (+ voorgevulde 1 fJacon Injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml opJossing voor inJeclie, préremplle) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

B-255 ** 0769-588 1 InjectiefJacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml Injectable, 25 mg/ml 

ENBREl 25 mg PFIZER ATC: l04AB01 

B-255 2371-854 4 voorgevulde spulten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injec1ie, 25 mg/ml solution Injectable, 25 mg/ml 

2371·854 223,39 223,39 

Bw 255 ., 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 
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8-255 "" 1 0786-129 11 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 11 seringue préremplie 1 ml 

1 
159,1975159,19751 

1 voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-255 2371-862 4 voorgevulde spuilen 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mgfml solution injectable, 50 mg/ml 

2371-862 450,83 450,83 

8-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3355-534 1328,12 1328,12 

8-255" 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mL 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mgfml solution injectable, 50 mglml 

8-255 ... 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

ENBREl 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-255 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mglml 

2662-161 450,83 450,83 

8-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3355-526 1328,12 1328,12 

8-255 " 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injeclie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-255 "" 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mgfml 

ay) ln § 8220100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 8220100 

al De farmaceulische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze loegediend wordt voor de behandeling 
van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa (HS) bij 
rechthebbenden die aan aile volgende voorwaarden voldoen op het moment 
van de aanvraag lot vergoeding bij het klinisch onderzoek door een arts­
specia\ist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de behandelîng 
van hidradenit\s suppurativa: 

1. Diagnostische criteria: 

1.1. De rechthebbende ls 

- > of '" 12 jaar en < 18 jaar oud en weegt minstens 30 kg, 

- OF minstens 18 jaar oud; 

1.2. Aanwezlgheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis 
suppurativa (HS) op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, 
gedefinieerd door 

- de aanwezigheid van laesies in de oksels, liezen, nek, 
anogenitale regio, onder en/of tussen de borsten, volgens de 
Hurley classifîcatie graad Il of 111, gedocumenteerd met folo's in het 
medisch dossier van de rechthebbende, 

- en de aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels en een 
HS-PGA score van minslens matig (HS~PGA score van 3, 4 of 5), 
fotografisch gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende; 

1.3. Duur van de ziekte HS bedraagt minstens 6 maanden; 

2. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van aile 
volgende systemische behandeHngen, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-

ay) Au § 8220100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8220100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de l'hidrosadénite 
suppurée (HS) active, modérée à sévère chez les bénéficiaires chez lesquels 
toutes les conditions suivantes sont remplies au moment de la demande de 
remboursement à l'examen cHnique par un médecin spécialiste en 
dermatologie, avec une expérience dans le domaine des traitements de 
l'hidrosadénite suppurée: 

1. Critères diagnostiques 

1.1. Bénéficiaire âgé 

- > ou = 12 ans et < 18 ans, pesant au moins 30 kg, 

- OU d'au moins 18 ans; 

1.2. Présence de l'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée à 
sévére au moment de la demande de remboursement, définie par: 

- la présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, 
fessières, cou, plis sous-mammaire el10u sillon inter mammaire, 
selon la classification de Hurley de stade 11 ou !1I, documentée par 
des photos dans le dossier médical du bénéficiaire, 

- et la présence d'au moins 5 lésions inflammatoires et d'un score 
HS-PGA d'au moins modéré (score HS-PGA de 3, 4 ou 5), 
documentée par des photos dans le dossier médical du 
bénéficiaire; 

1.3. la durée de la maladie HS est d'au moins 6 mois; 

2. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable el optimale de tous les 
traitements systémiques suivants sauf une intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-
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indicatie ervoor : 

~ Orale tetracyclines (minocycline of doxycycline of Jymecycline) 
gedurende minstens 4 maanden, 

~ en oraal clindamycine (300 mg 2x/dag) ln combinatie met rifampicine 
(600 mg/dag) gedurende minstens la weken: 

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

3.1. Radiografie van de longen en Mantoux~test: beiden negatief, 

3.2. Radiografie van de longen positief of een Mantoux~test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van adalimumab slechts toegekend worden 
indien een arts*specialis! in de pneumologie de afwezlgheid van 
evorutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijvlng 
dat ter beschikking moet worden gehouden van de adviserend arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna voigend. Sij actieve TBC 
kan de speciallteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostatlcabehandeling door een arts~specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux~test 
en/of suspectie van TS~sequellen op RX*thorax) kan adalimumab 
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 toegekend voor maximum 8 
verpakkingen adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, of 
voor maximum 3 verpakkingen adalimumab 80 mg van 1 voorgevulde spuit of 
pen en maximum 5 verpakkingen adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde 
spuiten of pennen, welke een periode van maximum 12 weken omvat. Het 
aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met bij de volwassen 
rechthebbende van minstens 18 jaar een dosis van 160 mg toegediend in 
week 0, van 80 mg toegediend in week 2 en van 40 mg toegediend iedere 
week vanaf week 4, en bij de adolescent van minstens 12 jaar, een dosis van 
80 mg op week 0, gevolgd door 40 mg om de 2 weken vanaf week 1 of in 
geval van onvoldoende respons 40 mg iedere week. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier voor eerste aanvraag aan de adviserend arts, waarvan het 
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformuJier 
moet ingevuld worden door een arts~specialist in de dermatologie met 
ervaring op het gebied van de behandeling van hidradenitis suppurativa die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn v66r de insteJling van de behandeling; 

2. De elementen vermeldt die aantonen dal de criteria betreffende de 
ernst van de hidradenitis suppurativa en de criteria belreffende de 
eerdere systemische behandellngen vervuld zijn bij de betrokken 
rechthebbende v66r de instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verblndt de vergoede behandeHng niet voort te zetten na de 
12de week indien deze niet effectief is volgens de bepalingen van 
paragraaf 8220200 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn, 
m.a.w. indien de rechthebbende geen vermindering van zijn HiSCR score 
met minstens 50% vergeleken met de aanvangswaarde vertoon!; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dal de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde silualie bevond: 

6. Zlch er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de belrokken rechthebbende, mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkomlng Geneesmiddelen, vo/gens de modaliteiten beschreven 

ci: 

~ Tétracyclines orales (minocycline ou doxycycfine ou Iymécycline) 
pendant au moins 4 mois, 

~ et clindamycine orale (300 mg 2x/jour) en association avec 
rifampicine (600 mg/jour) pendant au moins 10 semaines " 

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

3.1. Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs, 

3.2. Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec adalimumab ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin~conselr, suivant les modalités visées au pOint c) cJ~dessous. 
En cas de tuberculose active, la spéciallté 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), adalimumab ne peut 
être remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attestée par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour maximum 
8 conditionnements d'adalimumab 40 mg de 2 seringues ou stylos 
préremplis, ou pour maximum 3 conditionnements d'adalimumab 80 mg de 1 
seringue ou styla prérempli et maximum 5 conditionnements d'adalimumab 
40 mg de 2 seringues ou stylos préremp!is, couvrant une période de 12 
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte d'une posologie chez l'adulte d'au moins 18 ans de 160 mg à la 
semaine 0, de 80 mg à ra semaine 2 et de 40 mg toutes les semaines à partir 
de la semaine 4 et d'une posologie chez l'adolescent d'au moins 12 ans, de 
80 mg à la semaine 0, suivie de 40 mg toutes les 2 semaines à partir de la 
semaine 1 ou en cas de réponse insuffisante 40 mg toutes les semaines. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au mèdecjn~ 
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans 
J'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, avec une expérience 
dans le domaine des traitements de l'hidrosadénite suppurée, qui ainsi, 
simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au pOint a) ciMdessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement: 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité de l'hidrosadénite suppurée, ainsi que les critères 
relatifs aux traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le 
bénéficiaire concerné avant J'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas poursuivre le traitement remboursé au~delà de la 
semaine 12 si celui~cj ne s'avére pas efficace, selon les conditions du 
paragraphe 8220200 du chapitre IV qui lui sont applicables, c'est*à~dire si 
le bénéficiaire ne présente pas de diminution de son score HiSCR d'au 
moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'Initiation du 
traitement; 

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

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin*conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point e) ci~dessous. 
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in punt el hierna volgend. 

dl Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waalVan het model 
in bijlage A van deze reglementering ÎS opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-speciallst 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 bijlage 111 van dit besluit, 
waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximum periode van 12 weken. 

el Om de Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen 10e te staan de 
laken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een lalere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteilen, wordt de vergoeding van de specialiteil 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregislreerd 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 vOOfstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven 
beschreven onder punt cl zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de 
vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde 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 bepaald door 
Minister. 

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokk.en 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie. 

dl Sur base du formulaire de première demande dont le modéle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dùment complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie visé au pOint c), le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous ({ e 
» de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 12 semaines. 

el Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à j'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments aprés avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus au point 
cl, s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, à 
communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments les données anonymisées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par le Ministre. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van adalimumab voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis 
suppurativa (§ 8220100 van hooldstuk IV van de lijs! gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bii de VJ,) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciaHst in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan matige tot ernstige hidradenitis 
suppurativa lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 8220100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

• De rechthebbende is 
- ~ 12 jaar en <18 jaar oud en weegt minstens 30 kg, 
01 
- minstens 18 jaar oud, 

• Voorwaarden met betrekking tot de diagnostische criteria: 

Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 
Datum van klinisch onderzoek: uu/uu/uuuu 
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Duur van de ziekte HS bedraagt minstens 6 maanden 

Aanwezigheid van laesies in de oksels, Iiezen, nek, anogenitale regio, onder en/oftussen de borsten, 

Hurley classificatie : u graad Il 
u graad III, 

lk bevestig dat ik foto's met betrekking tat de Hurley classificatie ter beschikking houd van de adviserend arts in het 
medisch dossier van de rechthebbende 

Aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels 

- Score HS-PGA van minstens matig (score HS-PGA van 3, 4 of 5), volgens onderstaande classifrcatie 

Graad Abcessenlfrstels Inflammatoire nodulen Niet inflammatoire nodulen 
0 nul 0 0 0 
1 miniem 0 0 10fx 
2 Qemiddeld 1 0 
2 Qemiddeld 0 <5 
3 MatiQ 0 25 
3 Matie 1 > 1 
3 Matie 2-5 <10 
4 Ernstio 2-5 210 
5 Zeer ernstiQ >5 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de HS-PGA score ter beschikking houd van de adviserend arts in het 
medisch dossier van de rechthebbende 

HiSCR score bij het begin van de behandeling : 

Tolaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen) (1) + (2) 
Aantal abcessen (1) 
Aantal inflammatoire nodulen (2) 

A.ntal producerende fis!els (3) 

(A) 
Aantal 
uuuu 
uuuu 
uuuu 
uuuu 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de HiSCR score ter beschikking houd van de adviserend arts in het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

• Voorwaarden met betrekking tot onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van aile volgende systemische 
behandelingen, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde contra-indicatie: 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met tetracyclines (minocycline of doxycycline of 
Iymecycline), de volgende is: 

.... " ............... " ............. " ..... (naam specialiteit): 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
-In een dosis van uu mg/dag 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 4 maanden) 

ln geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van tetracyclines, gelieve hierbij de 
elementen te vermelden die dit aantonen: 

oraal clindamycine (300 mg 2x1dag) in combinatie met rifampicine (600 mg per dag) gedurende minstens 10 
weken 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van [aatste behandeling), 
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ln geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van clindamycine in combinatie met 
rifampicine, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen: 

• Voorwaarden met betrekking 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 Mantoux-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 pu nt 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-special1st in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de adalimumab noodzakelijk 
Is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. 

Rekening houdend met: 

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

bij de volwassen rechthebbende van minstens 18 jaar de dosering van 160 mg op week 0, van 80 mg op week 2 en van 40 mg 
iedere week vanaf week 4,en bij de adolescent van minstens 12 jaar, de dosering van 80 mg op week 0, gevolgd door 40 mg om 
de 2 weken vanaf week 1 of in geval van onvoldoende respons 40 mg iedere week. 

vraag ik voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt: 

u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen adalimumab 40 mg (maximum 8) 

Of 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen adalimumab 80 mg (maximum 3) en u u verpakkingen van 2 voorgevulde 
spuiten of pennen adalimumab 40 mg (maximum 5) 

Ik verbind mij ertoe de behandeling niet na de 12de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt, m.a.w. indien de 
rechthebbende geen vermindering van zijn HiSCR score met minstens 50% (gedefinieerd ais een daling van minstens 50 % in het 
totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging 
van het aantal producerende fistels) vergeleken met de aanvangswaarde vertoont. 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bew1jsmateriaal, 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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am 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, zaals 
beschreven in pu nt e) van § 8220100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

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

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

W 1 W Il ) ) ) 1 (datum) 

'--_______ --'11_, 
IV - (Jndien van toepassing) 
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

(handtekening van de arts) 

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 uuu weken (duur van de behandeling) 
u Ik bevestig bijgevolg de huidige af.Nezigheid 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 gevoJgd worden. 

V -Identiflcatie van de artsaspecialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZJVnummer): 

L-...l..-I -LI--,I-'--'---..L--L-LI -LI --L.J)l..-l-1 ...L.-J._IL-...l..-I -LI --'-LI -LI ..L...JI (naam) 

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

L1J - 1 1 1 1 1 1 -W -LW (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'----_____ --'1 I_,'l 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'adalimumab pour le traitement J'hidrosadénite suppurée modéré à sévère 
(§ 8220100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 ) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'DA.} : 

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) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements de 
l'hidrosadénite suppurée, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint l'hidrosadénite suppurée modéré à sévère et 
qu'il remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8220100 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 
février 2018: 

• bénéficiaire âgé 

- d'au moins 12 ans et <18 ans, pesant au moins 30 kg, 
ou 
- d'au moins 18 ans 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques: 

Présence de l'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée à sévère au moment de la demande de remboursement. 
Date de l'examen clinique: uu/uu/uuuu 

Durée de la maladie HS d'au moins 6 mois 

présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, fessières, cou, plis sous-mammaire et/ou sillon inter 
mammaire, 

classification de Hurley : u stade Il 
u stade Ill, 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos concernant la classification de Hurley dans le 
dossier médical du bénéficiaire, 

présence d'au moins 5 lésions inflammatoires 

- score HS-PGA d'au moins modéré (score HS-PGA de 3, 4 ou 5), selon la classification ci-dessous 

Grade Abcès/fistules Nodules inflammatoires Nodules non inflammatoires 
0 nul 0 0 0 
1 minime 0 0 1 ou x 
2 moyen 1 0 
2 moyen 0 <5 
3 Modéré 0 ~5 

3 Modéré 1 ~1 

3 Modéré 2-5 <10 
4 Sévère 2-5 ~ 10 
5 Très sévère >5 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos concernant le score HS-PGA dans le dossier 
médical du bénéficiaire, 

Score HiSCR lors de l'initiation du traitement: 

Nombre total de lésions inflammatoires (abcès et nodules inflammatoires) (1) + (2) 
Nombre d'abcès (1) 
Nombre de nodules inflammatoires (2) 

Nombre de fistules productives (3) 

(A) 
Nombre 
uuuu 
uuuu 
uuuu 
uuuu 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos relatives au score HiSCR dans le dossier médical 
du bénéficiaire, 

• Conditions relatives à la réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale de de tous les traitements systémiques 
suivants sauf une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci: 
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J'atteste que les tétracyclines orales (minocycline ou doxycycline ou Iymécycline) administrés antérieurement 
chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

................................................. (nom de la spécialité): 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- A la dose de uu mg par jour 
- Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 4 mois) 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des tétracyclines, description des éléments 
qui la démontre: 

Clindamycine oral (300 mg 2xljour) en association avec rifampicine (600 mg~our) pendant au moins 10 semaines 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage de clindamycine en association avec 
rifampicine, description des éléments qui la démontre: 

• Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est 
cochée ci-dessous: 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement 
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, 
fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec adalimumab pour une période 
initiale de 12 semaines maximum. 

Compte tenu: 

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

chez l'adulte d'au moins 18 ans de la posologie de 160 mg à la semaine 0, de 80 mg à la semaine 2 et de 40 mg toutes les 
semaines à partir de la semaine 4 et chez l'adolescent d'au moins 12 ans, de 80 mg à la semaine 0, suivie de 40 mg toutes les 2 
semaines à partir de la semaine 1 ou en cas de réponse insuffisante 40 mg toutes les semaines, 

je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 12 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous: 

u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg (maximum 8) 

Ou 

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo pré rempli d' adalimumab 80 mg (maximum 3) et u u conditionnements de 2 
seringues ou stylos préremplis d' adalimumab 40 mg (maximum 5) 

Je m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 12 si celui-ci ne s'avère pas efficace, c'est-à-dire 
si le bénéficiaire ne présente pas un diminution de son score HiSCR d'au moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 
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50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcès et nodules inflammatoires), pas d'augmentation du nombre d'abcès et pas 
d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du § 8220100 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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) 

LU- I 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

I[-~ ................. (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéantl: 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 
u Je confirme donc l'absence actuelle 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 -Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

LLI -,-1---,1---,---1 -,--,-1---,1---,----,--1 -,-I--'--LI -,--1 -,-I--'--LI ..1..1 -,----,---,----,---,1 (nom) 

ILLI ..1..1 -,-1---,1---'---..1-1 -,-I---'---LI ..1..1 -,-1---,---1 ..1..1 -,-1---,---1 -,----,---,----,----,1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-______ ----'I (cachet) (signature du médecin) 

az) ln § 8220100, wordt de inschrijving van de volgende az) Au § 8220100, l'inscription des spécialités suivantes est 

191 



specialiteiten vervangen aIs volgt: remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basls v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-339 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempl!es 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor lnjectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-339 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-339 ,o* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml A88VIE ATC: l04AB04 

B-339 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

B-339 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-339· 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
op!ossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-339 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplosslng voor injeclie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-339 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-339 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

B-339 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-339 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

8-339 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3621-109 447,22 447,22 

B-339 * 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue prérempUe 0,8 ml 481,1600 481,1600 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-339 ,o* 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremp!ie 0,8 ml 474,0500 474,0500 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

8-339 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3621-125 447,22 447,22 
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8-339· 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 st yi prérempli 0,8 ml solution 481,1600 481,1600 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-339 .. 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 st yi prérempli 0,8 ml solution 474,0500 474,0500 
oplossing VOOf injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

bal ln § 8220200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 8220200 

a) De farmaceutlsche specialitei! op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor verdere vergoedlng indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van actieve matige tot ernstige hidradenilis suppurativa (HS) bij 
rechthebbenden die 

1. Een eerdere vergoeding kreeg VOOT behandeling van 12 weken met 
adaHmumab op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 8220100 
van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

2. Deze eerdere behandeUng met adalimumab is bij de evalualîe na 12 
weken doellreffend gebleken met andere woorden de vermindering van 
de HiSCR score bedraagt meer dan 50% (gedefinieerd ais een daling van 
minstens 50 % in he! totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en 
Inflammatoire nOdulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen 
stijging van he! aantal producerende fistels) vergeleken met de 
aanvangswaarde. De werkzaamheid werd gedocumenteerd met foto's in 
het medisch dossier van de rechthebbende. 

b) Een eerste machtiging tot verdere vergoeding wordt toegekend voor 
maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten ofpennen van 
adalimumab 40 mg, of VOOT maximum 4 verpakkingen van 6 voorgeVu!de 
spuiten of pennen van adalimumab 40 mg, welke een periode van maximum 
24 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 
een maximale dosis van 40 mg toegediend iedere week vanaf week 12. 
Het vaststellen van de nodige verpakkingen moet gebeuren met een 
combinalie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de 
rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen. 

c) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgine van 
een formulier van aanvraag tot eerste verlenging aan de adviserend arts, 
waarvan het mode! in bljlage A bij deze paragraaf Is opgenomen. Het 
aanvraagformulier tot eerste verlenging moet ingevuld worden door een arts­
specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de behandeHng 
van hidradenitis suppurativa die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden, vermeld in puni a) hierboven vervuld 
zijn v66r de instelling van de eerste verlenging van de behandeling; 

2. De vooropgestelde beglndatum van de eerste verlenging van de 
behandeling, de posologie en het aantalgewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevesligen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond; 

4. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechlhebbende, mee te delen 
aan hel college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmlddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hiema volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot eersle verlenging, 
waarvan het model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar 
behoren fngevu\d 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 bij\age 11\ van 
dit besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt tS in functie 
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
een maximum periode van 24 weken; 

bal Au § 8220200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8220200 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement ultérieur si elle est administrée pour le traitement de 
l'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée à sévère chez les 
bénéficiaires qui 

1. A reçu un remboursement préalable pour un traitement de 12 semaines 
avec adalimumab sur base des conditions du § 8220100 du chapitre IV 
qui lui sont applicables. 

2. Ce traitement préalable avec adalimumab s'est révélé efficace lors de 
l'évaluation après 12 semaines par une diminution du score HiSCR d'au 
moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du nombre total 
de lésions inflammatoires (abcès et nodules inflammatoires), pas 
d'augmentation du nombre d'abcès et pas d'augmentation du nombre de 
fistules productives) par rapport à la valeur de départ. l'efficacité a été 
documentée au moyen de photos dans le dossier du bénéficiaire. 

b) Une première autorisation de remboursement ultérieur esl accordée pour 
un maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis 
d'adalimumab 40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements de 6 
seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg, couvrant une période 
de 24 semaines maximum. le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie maximum de 40 mg toutes les semaines à 
partir de la semaine 12. les conditionnements nécessaires doivent être 
déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit être 
la moins chère pour le bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités. 

c) le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande d'une première prolongation, 
dont le modèle est repris dans ,'annexe A du présent paragraphe. le 
formulaire de première demande de prolongation doit être complété par un 
médecin spécialiste en dermatologie, avec une expérience dans le domaine 
du traitement de l'hidrosadénite suppurée, qui ainsi, simultanément 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation de la première prolongation du traitement; 

2. Mentionne la date présumée de la première prolongation du traitement, 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

4. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de demande d'une première prolongation dont le 
modèle figure à l'annexe A de la présente réglementation, signé et düment 
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au point c), le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou [es attestations dont le modèle 
est fixé sous « e » de l'annexe 111 du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 24 semaines; 
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e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd telkens voor 
nieuwe perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 12 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adallmumab 40 mg, 
of voor maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiien of penn en van 
adalimumab 40 mg, telkens door middel van een formuUer van aanvraag lot 
verdere verlenging, waarvan het model ais bijlage A bU deze paragraaf is 
opgenomen. Deze verlenging moe! ondertekend en vOlledig Ingevuld worden 
door de arts-specialist in de dermatologie met ervaring op he! gebied van de 
behandeling van hidradenitis suppurativa hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertljd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met adalimumab doeltreffend is gebleken, 
telkens na nieuwe perioden van maximum 24 weken, door een 
vermindering van de HiSCR score met minstens 50% vergeleken met de 
aanvangswaarde, telkens fotografisch gedocumenteerd in het dossier van 
de rechthebbende; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verdere verlenglng van de 
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; Het vaststellen van de nodige verpakkingen voor de verlenging 
van de behandellng moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelljk is voor de rechthebbende of voor 
de verpJichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uîlkeringen. 

3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te hou den die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zlch in de verklaarde situatie bevond; 

4. Er zich toe verbindt om de geanonimiseerde 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 modaHteiten beschreven 
in punt g) hiema volgend. 

f) Op basis van het formuller voor een aanvraag tot verdere verlenging, 
waarvan he! model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar 
behoren ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie 
bedoeld in punt e), za! de adviserend arts aan de rechthebbende het of de 
attesten leveren waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage III van 
dit besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in funcUe 
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
een maximumperiode van 24 weken; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artlkel 29bis en 35bis van de Wei, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische speciatiteften, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolulie 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 evalualie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialis! ln de dermatologie, hierboven 
beschreven onder de punten c) of e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden 
die de vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens 
betreffende de evolutre en de prognose van de betrokken rechthebbende 
mee te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteilen bepaald door 
Mlnister. 

h) De vergoedlng kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een arts­
speciallst in de dermatologie. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un 
maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos prérempHs 
d'adallmumab 40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements de 6 
seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg, sur base chaque fois 
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure à l'annexe 
A du présent paragraphe. CeUe prolongation doit être signée et dûment 
complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, 
ainsi, simultanément: 

1. Confirme que ce traitement par adalimumab s'est révélé efficace, après 
chaque nouvelle période de maximum 24 semaines, par une diminution 
du score HiSCR d'au moins 50% par rapport à la valeur de départ, 
chaque fois documenté photographiquement dans le dossier du 
bénéficiaire; 

2. Mentionne la date présumée de la prolongation ultérieure de 
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. Les 
condmonnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent 
être déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui 
doit être la moins chère pour le bénéficiaire ou pour l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités 

3. S'engage à tenir à la d'isposition du médecin-conseit les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

4. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données 
anonymisées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire 
concerné, suivant les modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation ultérieure dont le 
modèle figure à l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment 
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au point e), le 
médec'lO-conseiJ délivre au bénéficIaire la ou les attestations dont le modéle 
est fixé sous« e» de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 24 semaines; 

g) Afin de permettre à ta Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'artIcle 29bls et 35bis de fa Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à ['évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à ['évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorlté de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) ou e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données 
anonymisées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire 
concerné, suivant les modalités fixèes par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
specialiste en dermatologie. 

BIJLAGE A : Madel van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de 
behandeling van matige tot emstige hidradenitis suppurativa (§ 8220200 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. inschriivingsnummer bij de V.I.) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vDDrnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - 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 de 
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen 
voor een behandeling met adalimumab op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 8220100 van hoofdstuk IV die op 
deze van toepassing zijn, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis suppurativa. 

u Eerste verlenging 

lk bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken, door een vermindering van de HiSCR score met minstens 
50% (gedefinieerd ais een daling van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire 
nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal producerende fistels) vergeleken met de 
aanvangswaarde véér de behandeling. 

aWaargenomen verbetering van de HiSCR score: 

(A) (B) (A-B) 
Aantal bij Aantal na 12 Verschil Responscriteria HiSCR 
begin weken 
behandeling behandeling 

(= vandaag) 
(1)+ (2) Totaal aantal inflammatoire laesies uuuu uuuu uuuu Verschillbegin (A - B)/(A) " 0,5 

(abcessen en inflammatoire nOdulen) 0 

(1 ) Aantal abcessen uuuu uuuu uuuu Verschil (A B) " ° 0 

(2) Aantal inflammatoire uuuu uuuu uuuu 
nodulen 

(3) Aantal producerende fistels uuuu uuuu uuuu Verschil (A B) " ° 0 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na 12 weken ter beschikking houd van de 
adviserend arts in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een eerste verlenging nodig van de vergoeding van adalimumab gedurende een nieuwe 
maximumperiode van 24 weken. 

Rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de eerste verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
en 
bij de volwassen rechthebbende (van minstens 18 jaar) de dosering van 40 mg iedere week, en bij de adolescent (vanaf 12 jaar) 
de dosering van 40 mg om de 2 weken of indien nodig de dosering van 40 mg iedere week, 

vraag ik voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 
weken te velZekeren, hieronder vermeld wordt: 
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u u maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg 

Of 

u u maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of penn en van adalimumab 40 mg 

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. 

u Verdere verlenging 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na een nieuwe periode van 24 weken, door een vermindering van de 
HiSCR score met minstens 50% (gedefinieerd aIs een daling van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies 
(abcessen en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal producerende fistels) 
vergeleken met de aanvangswaarde v66r de behandeling. 

Waargenomen verbetering van de HiSCR score: 

(A) (B) (A-B) 
Aanlal bij Aanlal na Verschil Responscriteria HiSCR 
begin nieuwe 
behandeling periode van 

24 weken 
behandeling 
(= vandaag) 

(1)+ (2) Totaal aantal inflammatoire laesies uuuu uuuu uuuu Verschillbegin (A - B)/(A) ~ 0,5 
(abcessen en inflammatoire nodulen) 0 

(1 ) Aantal abcessen uuuu uuuu uuuu Verschil (A B) ~ 0 
0 

(2) Aanlal inflammatoire uuuu uuuu uuuu 
nodulen 

(3) Aantal producerende fistels uuuu uuuu uuuu Verschil (A B) ~ 0 
0 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na een nieuwe periode van 24 weken ter 
beschikking houd van de adviserend arts in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verdere verlenging nodig van de vergoeding van adalimumab gedurende een 
nieuwe maximumperiode van 24 weken. 

Rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verdere verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
en 
bij de volwassen rechthebbende (van minstens 18 jaar) de dosering van 40 mg iedere week, en bij de adolescent (vanaf 12 jaar) 
de dosering van 40 mg om de 2 weken of indien nodig de dosering van 40 mg iedere week, 

vraag ik voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waalVan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt: 

u u maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg 

Of 
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u u maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg 

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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde speciaHteit 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 pu nt g) van § 8220200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

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

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

l..!J - 1 1 1 1 1 I-W -~ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ .-JI (-~, (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab pour le 
traitement ['hidrosadénite suppurée modéré à sévère (§ 8220200 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2016) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d'affiliation à l'C,A.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements de 
l'hidrosadénite suppurée, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec 
adalimumab sur base des conditions du § 8220100 du chapitre IV qui lui sont applicables, durant au moins 12 semaines pour le 
traitement l'hidrosadénite suppurée modéré à sévère. 

u Première prolongation 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 12 semaines, par diminution de son score HiSCR d'au moins 50% (défini 
comme une diminution d'au moins 50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcès et nodules inflammatoires), pas 
d'augmentation du nombre d'abcès et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport à sa situation clinique 
avant ['initiation du traitement. 

Amélioration score HiSCR observée: 
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(A) (B) (A-B) 
Nombre à Nombre Différence Critères de réponse HiSCR 
l'initiation après 12 
du semaines de 
traitement traitement (= 

aujourd'hui) 
(1)+ (2) Nombre total de lésions uuuu uuuu uuuu Différencennitiation (A - B)/(A) ~ 0,5 0 

inflammatoires (abcès et 
nodules inflammatoires) 

(1 ) Nombre d'abcès uuuu uuuu uuuu Différence (A B) ~ ° 0 

(2) Nombre de nodules uuuu uuuu uuuu 
inflammatoires 

(3) Nombre de fistules productives uuuu uuuu uuuu Différence (A B) ~ ° 0 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseilles photos relatives à l'amélioration du score HiSCR après 12 semaines 
dans le dossier médical du bénéficiaire. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir une première prolongation du remboursement d'adalimumab pour une nouvelle 
période de 24 semaines. 

Compte tenu: 

de la date présumée de début de la première prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
et 
chez l'adulte (d'au moins 18 ans), de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez l'adolescent (à partir de 12 ans), de la 
posologie de 40 mg d'une fois toutes les 2 semaines, et si nécessaire toutes les semaines, 

je sollicite pour le bénéficiaire Je remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous: 

uu maximum 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg 

Ou 

uu maximum 4 condiüonnements de 6 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg 

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

u prolongation ultérieure 

J'atteste que ce traitement s'est révélé efficace, après une nouvelle période de 24 semaines, par une diminution de son score 
HiSCR d'au moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcèS et 
nodules inflammatoires), pas d'augmentation du nombre d'abcès et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par 
rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement. 

Amélioration score HiSCR observée: 

(A) 
Nombre à 
,'initiation 
du 
traitement 

(B) 
Nombre 
après une 
nouvelle 
périOde de 
24 semaines 
de traitement 
(= 

(A-B) 
Différence Critères de réponse HiSCR 
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aujourd'hui) 
(1)+(2) Nombre total de lésions uuuu uuuu uuuu Différencelinitiation (A - B)/(A) ~ 0,5 0 

inflammatoires (abcès et 
nodules inflammatoires) 

(1) Nombre d'abcès uuuu uuuu uuuu Différence (A B) ~ 0 
0 

(2) Nombre de nodules uuuu uuuu uuuu 
inflammatoires 

(3) Nombre de fistules productives uuuu uuuu uuuu Différence (A B) ~ 0 
0 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos relatives à ['amélioration du score HiSCR après une nouvelle 
période de 24 semaines de traitement dans le dossier médical du bénéficiaire. 

De ce fait ce bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation ultérieure du remboursement d'adalimumab pour une nouvelle 
période de 24 semaines. 

Compte tenu: 
de la date présumée de début de la prolongation ultérieure du traitement: uu/uu/uuuu 
et 

chez l'adulte (d'au moins de 18 ans), de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez l'adolescent (à partir de 12 ans), de la 
posologie de 40 mg d'une fois toutes les 2 semaines, et si nécessaire toutes les semaines, 

je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous; 

uu maximum 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg 

Ou 

uu maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à ['évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8220200 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus 

LI 1-1 ...L.l1-,1---,-1 1-1 -,--1 -LI-L-L--L-,--I --'.1-,1---,-1 1-1 -,--1 --'.I-L-LI -L..JI 1 (nom) 

1 L -1..1 ...L1---.l1-,--1 -1..1 ...L1---.l1-,--1 -,---,----,-,---1 -'...1 ...LI-,I-,---I -'...1 ...LI-,I-,---I -'---..JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (n° INAMI) 

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

'--______ ---11 [œ,"", (signature du médecin) 
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bb) /n § 8220200, word! de inschrijving van de vo/gende 
specialiteiten vervangen ais vorgt: 

bb) Au § 8220200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 DénomInation (Aanvrager/Demandeur) 

CaL Code Verpakkingen Condflionnemenls Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
Jex-
USÎne 

HUMIRA 40 mglO,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AB04 

8-339 3953-585 2 voorgevulde spuilen 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeetie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-339 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-339 ... 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/o,4 ml A8BVJE ATC: l04A804 

8-339 3380-193 2 voorgevulde spulten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplosslng voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

B-339 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplosslng voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-339 .. 7715-857 1 voorgevulde spuît 0,4 ml 1 seringue prèremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

B-339 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVJE ATC: l04AB04 

B-339 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplosslng voor Injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-339 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-339 .. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml Injectable, 100 mg/ml 

8-339 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml Injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: L04AB04 

B-339 3621-109 1 voorgevuJde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplosslng voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

3621-109 447,22 447,22 

B-339 * 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 481,1600 481,1600 
oplossing voor in je ct le, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

B-339 *. 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 474,0500 474,0500 
oplosslng voor 'lOjectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVJE ATC: L04AB04 

8-339 13621-125 Il voorgevulde pen 0,8 ml Il stylo prérempli 0,8 ml solution 

1 1 
499,39 1 499,39 1 8,00 1 12,10 

opJossing voor Injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 
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3621~125 447,22 447,22 

B~339 * 7721~848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 st yi préremplî 0,8 mL solution 481,1600 481,1600 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mgfmL 

8-339 *" 7721~848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 sty! prérempli 0,8 mL solution 474,0500 474,0500 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL injectable, 100 mgfml 

be) ln § 8280100, warden de vergaedingsvaarwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 8280100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab komt in 
aanmerking voor vergoeding in categorie A 

1. Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote familiale 
hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score> 8 punten op de 
Dutch Upid Clinica! Network cHnica! criteria for diagnosis of HeFH 

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend Is, kan 
deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te 
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door 
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de huidlge 
behandeling beschreven in één van de volgende twee situaties en 
gedocumenteerd in he! medisch dossier: 

2.1. Ofwel LDL-C >=100 mg/dl en een vroeger acuut coronalr 
syndroom, ondanks een behandeling met ezetimibe in combinatie met 
een maximaal verdraagbare dosis van een staline of met ezetimibe 
zonder statine (in geval van staUne intolerantie of contra-indicatie) of 
mel een staline zonder ezetimibe (in geval van ezetimibe intolerantie 
of contra-indicatie), 

2.2. Ofwel LDL-C>=130 mgfdl ondanks een behandeling met 
ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van 
een statine of met ezetlmibe zonder staline (in geval van staline 
intolerantie of contra~indicatie) of met een staline zonder ezetimibe (in 
geval van ezetimibe intolerantie of contra-indicatie). 

b) 80vendien moet het voorschrifl dat aanleiding geeft toi een vergoeding 
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden: 

1. de voorschrljvende arts houdt rekening met een maximale vergoedbare 
dosering die beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de 
officiêle Samenvatling van de Karakteristieken van het Product; 

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de behandelîng na door 
jaarlijkS een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dal voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

c) De machliging tot vergoeding word! afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage 
A van deze paragraaf, en waarop de arts-speciaHst in cardiologie of 
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander specialisme met 
een titel niveau 3 'in de endocrino-diabetologie', door zijn handtekening te 
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met 
de klinische situatie bedoe!d onder punt a) hierboven, 

- atlesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hlerboven vermelde situatie bevindt, 

~ attesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt 
wordt op basls van de maximale posologie die vermeld wordt in de 
Samenvatting van de Karakterislieken van het product en 

- er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de behandeling na te gaan 
door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt 
gemaakt in he! medisch dossier dat voor deze rechthebbende wortH 
bijgehouden en, 

- ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de 

be) Au § 8280100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8280100 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab fait l'objet d'un 
remboursement en catégorie A 

1. Chez des bénéficiaires adultes présentant une hypercholestérolémie 
familiale hétérozygote définie comme un score supérieur à 8 points sur la 
Dulch Lipid Clinical Nelwork clinical criteria for diagnosis of HeFH 

Dans le cas où le taux lDl~C non~traité n'est pas connu, celui-ci peut 
être estimé en multipliant le taux lOL-C traité par des facteurs de 
correction qui ont été décrits par Haralambos et al. (Atherosclerosis 
2015;240:190-6). 

2. Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement actuel décrit par 
une des deux situations suivantes, documentée dans le dossier médical: 

2.1. Soit lDl-C >=100 mg/dl AVEC antécédent de Syndrome 
Coronarien Aigu, malgré un traitement avec ézétimibe en association 
avec une statîne à dose maximale tolérée ou avec ézétimibe sans 
statine (en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines) ou 
avec staline sans ézétimibe (en cas d'intolérance ou de contre~ 
indication à l'ézétimibe), 

2.2. Soit lDl-C >=130 mgfdl malgré un traitement avec ézétimibe en 
association avec une statine à dose maximale tolérée ou avec 
ézétimibe sans statine (en cas d'intolérance ou de contre~indication 
aux statines) ou avec statine sans ézétimibe (en cas d'intolérance ou 
de contre~indication à l'ézétimibe). 

b) En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit être faite 
conformément aux conditions suivantes: 

1. le médecin prescripteur tient compte de la posologie maximale 
mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit officiel; 

2. le médecin presCripteur vérifie l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

c) l'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequel le médecin spéclaliste en cardiologie ou en 
médecine interne ou le médecin-spécialiste d'une aulre spécialité, porteur du 
tilre professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino~diabélologie', par sa 
signature et en cochant la case ou les cases correspondant à une situation 
clinique visée au point a), 

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
susmentionnée au moment de la demande, 

~ atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables est 
limité sur base de la posologie maximale mentionnée dans le résumé des 
Caractéristiques du Produit, et 

- s'engage, d'une part, à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire, et, 

~ d'autre part, à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
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rechlhebbende ter beschikkfng te houden van de adviserend-arts, 

- alsook bij het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden in 
puni b). 

d) Op basis van hel aanvraagfonnulier, hieronder vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 
de rechthebbende he! aUes! af, vastgestetd onder "e" van bijlage III van de 
K.8. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 48 weken en he! aantal 
vergoedbare verpakkingen beperkt Is tot het nodige aanlal voorgevulde 
pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. Hiervoor word! 
rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om 
de twee weken. 

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maximum 48 weken, telkens op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardoor 
de behandelende arts de medische noodzaak tot voortzeUen van de 
behandeling attesteert. 

ln dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd voor het nodige 
aantal voorgevulde pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. 
Hiervoor wordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare 
posologie van 150 mg om de twee weken. 

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechlhebbende he! atlesl af, 
vastgesteld onder "eU van bijlage III van de K.B. van 01.02.2018, 
waarvan de duur en aantal vergoedbare verpakklngen vastgelegd zijn 
volgens de bepalingen hierboven. 

f) De geJijktijdige vergoeding van twee anti-PCSK9- geneesmiddelen wordt 
nooit toegestaan. 

Bijlage A: Madel van aanvraagfonnulier 

preuve relatifs à la situation du bénéficiaire, 

- ainsi qu'à tenir compte des conditions du pOint b) lors de sa prescription. 

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, dûment complété et 
signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III de l'arrêté royal 
du 01.02.2018 et dont la durée de validité est limitée à 48 semaines et le 
nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre nécessaire 
de stylos préremplis pour une période de traitement de 48 semaines. Pour 
cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les deux semaines 
est prise en compte. 

e) Cette autorisation de remboursement peut être prolongée par périodes 
renouvelables de 48 semaines maximum sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du présent 
paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la nécessité 
médicale de la poursuite du traitement. 

Dans ce cas le remboursement est demandé pour le nombre nécessaire 
de stylos préremplis pour une période de traitement de 48 semaines. 
Pour cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les deux 
semaines est prise en compte. 

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire j'attestation dont le 
modèle est fixé sous "e" de l'annexe III de l'arrêté royal du 01.02.2018 , 
dont la durée et le nombre de conditionnements remboursables sont fixés 
sur base des dispositions ci-dessus. 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments anti-PCSK9 n'est 
jamais autorisé. 

Aanvraag voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab (§8280100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij he! KB van 1 februari 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

~'-..L---'--'---'---'--'---~--'----'--'---'---'-.LI --'----'--'---.L-!'-..L-li (voornaam) 

LLJLl---1--'----'----'---'----'----'----'----'---'---L-LJ---1---1--,----,----,---,1 (aa n51 u i!ing5nummer) 

!LD Eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 48 weken 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander speCÎalisme met een titel 
niveau 3 'in de endocrino-diabetologie', verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende 
aile voolWaarden vervult van § 8280100 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 voor de vergoeding van een 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab: 

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch 
Upid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in één van de volgende twee situaties en gedocumenteerd in 
het medisch dossier: 

D omel lDl-C?::100 mg/dl bij rechthebbenden met een vroeger acuut coron air syndroom ondanks een behandeling 
met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine; 
of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor stat1nes; 
of met enkel een statine in geval van 1ntolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe. 

o o!wel lDl-C>-130 mg/dl ondanks een behandeling 
met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine; 

- of met ezetimibe zonder statine in geval van 1ntolerantie aan of contra-indicatie voor statines; 
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- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe. 

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LOL-C waarde te 
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroïdie, leverziekte, andere) werd uitgesloten. 

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de officiële Samenvatting van de 
Karakteristieken van het Product. 

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt 
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierboven verrnelde situatie bevindt ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specîaliteit op basis 
van alirocumab moet krijgen voor het nodige aantal voorgevulde pennen voor een eerste periode van 48 weken. Hiervoor wordt 
rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om de twee weken. 

111 0 Aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 48 weken 

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een 
machtiging ontving voor de vergoede behandeling van de farmaceutische specialîteit op basis van alirocumab: 

-op basis van de voorwaarden van de huidige paragraaf, en dat de voortzetting van de behandelîng medisch gerechtvaardigd is 
voor een nieuwe periode van 48 weken. 

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specîaliteit op basis van 
alirocumab moet krijgen voor het nodige aantal voorgevulde pennen voor een nieuwe periode van 48 weken. Hiervoor wordt rekening 
gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om de twee weken. 

IV -Identificatie van de arts verantwoordeliik voor de behandeling: 

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

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

W- 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nO) 

WI W/I 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel) ................ (handtekening van de arts) 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande 
Demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab (§ 8280100 du chapitre IV de la liste jointe à l'arrêté 
royal du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom l (!rénom l numéro d'affiliation à l'organisme assure!,!r} : 

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

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

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

lLO Première demande remboursement pour une période de 48 semaines 
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Je soussigné, médecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du 
titre professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie', responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci­
dessus remplit toutes les conditions du § 8280100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement 
d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab: 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points au Dutch Lipid Clinical 
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par une des deux situations suivantes, documentée dans le dossier médical: 

D Soit un LOL-Co::100 mg/dL avec antécédent de Syndrome Coronarien Aigu, malgré un traitement 
- soit avec l'ézétimibe en association avec une statine à la dose maximale tolérée; 
- soit avec l'ézétîmibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines; 
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indicaflon à l'ézétimibe. 

o Soit un LOL-Co::130 mg/dL malgré un traitement 
- soit avec l'ézétimibe en association avec une staline à la dose maximale tolérée; 
- soit avec l'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines; 
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication à l'ézétimibe. 

Dans le cas où le taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut être estimé en multipliant [e taux LDL-C traité par des facteurs de 
correction qui ont été décrits par Haralambos et coll. (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroïdie, maladie hépatique, autre) a été exclue. 

Je sais que [e nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posologie maximale mentionnée dans le résumé 
des Caractéristiques du Produit. 
Je m'engage à vérifier l'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans [e dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de 
la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab pour une première période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale 
remboursable de 150 mg toutes les deux semaines est prise en compte. 

III 0 Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines 

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab: 

-sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle 
période de 48 semaines. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire doit obtenir le remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de [a 
spécialité phannaceutique à base d'alirocumab pour une nouvelle période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale 
remboursable de 150 mg toutes les deux semaines est prise en compte. 

IV -Identification du médecin responsable du traitement: 

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 (prénom) 

w- 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n° INAMI) 
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w W 1 LI -L-L---'-JI (date) 

'-_________ -' (cachet) 

bd) ln § 8280200, warden de vergaedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 8280200 

a) De farmaceutische specialitei! op basis van alirocumab kami in 
aanmerking VOOT vergoeding in categorie A: 

1. Bij volwassen rechthebbenden met heterozygole familiale 
hypercholesterolemie, gedefinieerd dOOT een score> 8 punten op de 
Dutch Lipid GUnieal Nelwork cHnieal criteria for diagnosÎs of HeFH. 

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL~C niel gekend is, kan 
deze geschat worden dooT de behandelde LDl-C waarde te 
vermenigvuldigen met correctiefacloren die beschreven werden dOOT 
Haralambo5 et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

2. VOOT zover de specialitei! toegevoegd ward! aan de huidige 
behandeling beschreven in de hiernavolgende situatie en 
gedocumenteerd in he! medisch dossier: 

LDL-C >= 100 mg/dl én <130 mg/dl én een vroeger cerebrovasculair 
thrombotisch accident of een arteriële revascularisatle (cOrOnair of 
perifeer), ondanks een behandeling met ezetimibe in combinatie met 
een maximaal verdraagbare dosis van een statine of met ezetimibe 
zonder slatine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor 
statines of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of 
contra-indicatie voor ezetimibe. 

b) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot een vergoeding 
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden: 

1. de voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvattlng van de Karakteristieken van het Produc!, 

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de behandeling na door 
jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan melding wordt gemaakt 
in he! medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan he! modelis hernomen in bljlage 
A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist in cardiologie of 
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander specîalisme met 
een titel niveau 3 'in de endocrino-diabetologie', door zijn handtekening te 
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met 
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven, 

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt, 

- en attesteert te weten dat he! aantal vergoedbare verpakkingen beperkt 
wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt in de 
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product, 

- en er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de behandeling na te 
gaan door een jaarlijks lipldenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt 
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt 
bijgehouden, 

- en, ten tweede, de beWijsstukken met betrekking tot de situatie van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts, 

- alsook bij het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden in 
punt b). 

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld, ondertekend en 

(signature du médecin) 

bd) Au § 8280200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8280200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab fait l'objet d'un 
remboursement en catégorie A : 

1. Chez des bénéficiaires adultes présentant une hypercholestérolémie 
familiale hétérozygote définie comme un score supérieur à 8 points sur la 
Outch Lipid Clinicat Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

Dans le cas où le taux LOL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut 
être estimé en multiplia~t le taux LOL-C traité par des facteurs de 
correction qui ont été décrits par Haralambos et al. (Atherosclerosis 
2015;240: 190-6). 

2. Pour autant que la spéCialité soit ajoutée au traitement actuel décrit par 
la situation suivante, documentée dans le dossier médical: 

Un LOL-C >= 100 mg/dl et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident 
vasculaire cérébral thrombotique ou d'une revascularisation artérielle 
(coronarienne ou périphérique), malgré un traitement avec l'ézétimibe 
en association avec une statine à la dose maximale tolérée ou avec 
l'ézéUmibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication 
aux statines ou d'une statine seule en cas d'intolérance ou de contre­
indication à l'ézétimibe. 

b) En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit être faite 
conformément aux conditions suivantes: 

1. le médecin prescripteur tient compte de la posologie mentionnée dans 
le Résumé des Caractéristiques du Produit, 

2. le médecin prescripteur vérifie l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à ['annexe A du 
présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en cardiologie ou en 
médecine interne ou le médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du 
titre professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie', par sa 
signature et en cochant la case ou les cases correspondant à une situation 
clinique visée au point a), 

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
susmentionnée au moment de la demande, 

- et atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables est 
limité sur hase de [a posologie maximale mentionnée dans le résumé des 
Caractéristiques du Produit, 

- et s'engage, d'une part, à vérifier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire, 

- et, d'autre part, à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments 
de preuve relatifs à la situation du bénéficiaire, 

- ainsi qu'à tenir compte des conditions du point b) lors de sa prescription. 

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, dûment complété et 
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behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het atlest af, vastgesteld onder "e" van bijlage III van de 
K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 48 weken en het aanlal 
vergoedbare verpakkingen beperkt is lot het nodlge aantal voorgevulde 
pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. Hiervoor word! 
rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om 
de twee weken. 

e) De machuging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maximum 48 weken, lelkens op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardoor 
de behandelende arts de medische noodzaak tot voortzetlen van de 
behandeling atlesleert. 

ln dit geval wordt de vergoeding tel kens aangevraagd voor het nOdige 
aanlal voorgevulde pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. 
Hlervoorwordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare 
posologie van 150 mg om de twee weken. 

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende het aUesl af, 
vastgesteld onder "e" van bijlage III van de K.B. van 01.02.2018, 
waarvan de duur en aantal vergoedbare verpakkingen vastgelegd zijn 
volgens de bepalingen hierboven. 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee anti-PCSK9- geneesmlddelen wortH 
nooit toegestaan. 

Bijlage A: Model van aanvraagfonnulier 

signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation dont le modéle est fixé sous "e' de ['annexe III de l'arrêté royal 
du 01.02.2018, dont la durée de validité est limitée à 48 semaines et le 
nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre nécessaire 
de stylos préremplls pour une période de traitement de 48 semaines. Pour 
cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les deux semaines 
est prise en compte. 

e) Cette autorisation de remboursement peut être prolongée par périodes 
renouvelables de 48 semaines maximum sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du présent 
paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la nécessité 
médicale de la poursuite du traitement 

Dans ce cas le remboursement est demandé pour le nombre nécessaire 
de stylos préremplis pour une période de traitement de 48 semaines. 
Pour cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les deux 
semaines est prise en compte. 

A cet effet, fe médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le 
modèle est fixé sous "e" de l'annexe fil de l'arrêté royal du 01.02.2018, 
don! la durée et le nombre de conditionnements remboursables sont fixés 
sur base des dispositions ci-dessus. 

f) le remboursement simultané de deux médicaments anli-PCSK9 n'est 
jamais autorisé. 

Aanvraag voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab (§8280200 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd 
bij he! K8 van 1 !ebruari 2018) 

1 ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bij de V.I.l : 

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

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (aansluîtîngsnummer) 

!! 0 Eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 48 weken 

lk, ondergetekende, arts~speciallst in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel 
niveau 3 'in de endocrino-diabetologie', verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende 
aile voorwaarden vervul! van § 8280200 van Hoofds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K.8. van 01.02.2018 voor de vergoeding van een 
behandeling met de fannaceutische specialiteit op basis van alirocumab: 

De rechthebbende heeft heterozygote famîllale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch 
Upid Clinîcal Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

De specialiteit wardt toegevoegd aan de huidîge behandeling beschreven in de hiernavolgende situatie en gedocumenteerd in het 
medisch dossier: 

LOL-C ;::100 mg/dl én <130 mg/dl én een vroeger cerebrovasculair thrombotisch accident of een arteriële revascularisatie 
(coronair of perifeer), ondanks een behandeling 

- ofwel met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine; 
- ofwel met ezeümibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines; 
- ofwel met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe. 

Wanneer de waarde van de onbehandelde LOL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te 
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroïdie, leverziekte, andere) werd uitgesloten. 
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Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de dosis zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken 
van het Product. 

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt 
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

Ik verbind me ertoe de bewljsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierboven vermelde situatie bevindt ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van alirocumab moet krijgen voor het nodige aantal voorgevulde pennen voor een eerste periode van 48 weken. Hiervoor wordt 
rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg am de twee weken. 

!!! 0 Aanvraag tot verlenqinq van de vergoeding voor een nieuwe periode van 48 weken 

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een 
machtiging ontving voor de vergoede behandeling van de fannaceutische specialiteit op basis van alirocumab op basis van de 
voorwaarden van de huidige paragraaf, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode 
van 48 weken. 

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
alirocumab moet krijgen voor het nodige aantal voorgevulde pennen voor een nieuwe periode van 48 weken. Hiervoor wordt rekening 
gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om de twee weken. 

IV -Identificatie van de arts verantwoordeliik voor de behandelinq: 

'---LI ...LI --'.1---,1,--,----,--1 ...LI --'.1---,1---,---,--1 ...LI --'.1---,1,--,----,--1 ...LI --'.1---,1,--,---1 -'-JI (naam) 

'---LI ...LI-,IL.LI -,--,I-LI -'.1--,-1->-1 -'.1-'.1->-1 -'-.1 -,---l'--.LI -,-I-,IL-LI -,--,1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

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

L-________ ---'I (stempel) 

Bijlage B 
Duteh Lipid Clinie Network (DLCN) elinieal criteria for diagnosis of HeFH 

Voor volwassenen 

(handtekening van de arts) 

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsverwant (vader, moeder, kind, broers en Punten 
zussen) met: 
a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 1 
b. gekende LOL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht 
i. voor volwassenen (NVDR; > 190 mg/dl) 1 
ii. voor < 18 jaren (NVDR ; >135 mg/dl) 2 
c. corneale arcus < 45 jaar enlof (pèes)'xanthomen 2 
2. KLiNISCHE VOORGESCHIEDENIS: vroegtijdig· 
a. coronair lijden 2 
b. cerebrale of perifere vaatziekte 1 
3. Liehamelijk onderzoek 
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a Aanwezigheid van (pees)xanthomen 6 
b. Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar 4 
4. LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mg/dl" 
a.;' 330 8 
b.250tot329 5 
c. 190 tot 249 3 
d. 150 tot 189 1 
5. DNA analyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R) aan of van een ander 8 
oen oelinkt aan een HeFH 
Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogste score nemen 
Diagnose Totaal van de punten 
Zeker >8 
Waarschijnlijk 6 tot8 
Mogelijk 3 tot 5 . mannen <55 Jaar, vrouwen < 60 Jaar 
""bij twee opeenvolgende metingen; LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemiërend 
geneesmiddel) behandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te worden volgens Haralambos (Haralambos et 
al Atherosclerosis 2015:240:190-6). 
ln aile gevallen, moet een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroïdie, leverziekte, andere) uitgesloten worden. 

Annexe A: Modèle de fonnulaire de demande 
Demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab (§ 8280200 du chapitre IV de la liste jointe à l'arrêté 
royal du 1 février 2018) 

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

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

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

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

!L0 Première demande remboursement pour une période de 48 semaines 

Je soussigné, médecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du 
titre professionnel au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie', responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci­
dessus remplit toutes les condttions du § 8280200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement 
d'un traitement avec la spécialité pharmaceutîque à base d'alirocumab: 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points au Dutch lipid Clinical 
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

la spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier médical: 

un LDL-C 2::100 mg/dl dl et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d'une 
revascularisation artérielle (coronarienne ou périphérique), malgré un traitement 

- soit avec l'ézétimlbe en association avec une statine à la dose maximale tolérée; 
- soit avec l'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines; 
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication à l'ézétimibe. 

Dans le cas où le taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut être estimé en multipliant le taux lDL-C traité par des facteurs de 
correction qui ont été décrits par Haralambos et coll, (Atherosclerosis 2015;240:190-6). 

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroïdie, maladie hépatique, autre) a été exclue. 

Je sais que le nombre de condiUonnements remboursables est limité sur base de la posologie mentionnée dans le résumé des 
Caractéristiques du Produit. 
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Je m'engage à vérifier l'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de 
la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab pour une première période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale 
remboursable de 150 mg toutes les deux semaines est prise en compte. 

III 0 Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines 

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab sur base des conditions du présent paragraphe, et la 
poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 48 semaines. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de 
la spécialité pharmaceutique à base d'alirocumab pour une nouvelle période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale 
remboursable de 150 mg toutes les deux semaines est prise en compte. 

IV -Identification du médecin responsable du traitement: 

,-,--,----,I-LI -'-.1 .-'-1---'.-"--,---,---"1,--,-1 -LI --,-1,--,-1 -'---'----L--'---.L-'I (no m) 

LLI --11---,1-L' -L' -,-'---,'-L' -'-'-'---,ILLI -LI -L' ~ILLI -LI -LI-,-~I (prénom) 

lJ..J - l , , , 1 I-W -u.lJ (n° INAMI) 

W / W /, 1 l , 1 (date) 

L... _________ --'I (cachet) 

Annexe 8 
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH 

Pour adultes 

CRITERE 

(signature du médecin) 

Points 
1. Antécédents familiaux: un parent au premier degré (père, mère, enfant, fratrie) présentant: 
a. une pathologie coronarienne ou vasculaire précoce* 1 
b. un taux de LDL-C plasmatique> percentile 95 pour l'âge et le sexe 
i. à l'âge adulte (NDLR = > 190 mg/dl) 1 
ii. à un âge < 18 ans (NDLR = > 135 mg/dl) 2 
c. arc cornéen avant 45 ans et/ou xanthomes tendineux 2 
2. Antécédents personnels: pathologie précoce* 
a. coronarienne 2 
b. vasculaire cérébrale ou périphérique 1 
3. Examen clinique 
a. xanthomes tendineux 6 
b. arc cornéen avant l'âqe de 45 ans 4 
4. LDL-C en mg/dl" 
a. ,,330 8 
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b. 250 à 329 5 
c. 190 à 249 3 
d.150 à 189 1 
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R) ou d'un autre 

, qène lié à une HeFH 8 
Total des points: pour chacune des 5 rubriques, prendre le score le plus élevé 
Diagnostic Total des points 
Certain >8 
Probable 6à8 
Possible 3à5 . < 55 ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes 
** lors de deux mesures successives; valeurs de lOL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traités par 
hypolipidémiant il est possible d'utiliser une formule de correction de HaraJambos (Haralambos et al Atherosclerosis 
2015:240:190-6). 
Dans tous les cas, exclure une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroYdie, maladie hépatique, autre). 

bel ln § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

be) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v 1 Il 
Ob, Prix legem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

TOTAUP 20mg (Orifarm) OR1FARM BElGIUM (zie ook hoofdsluk: 1 1 voir aussi ATC: C10AA05 
chapitre: 1) 

A-45 4622·460 100 filmomhulde labletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G 23,64 23,64 0,00 0,00 

4622-460 14,73 14,73 

A-45 * 7736-267 1 filmomhulde lablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901 

A-45 ** 7736·267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561 

A-45 u* 7736-267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0000 0,0000 

bf) ln § 8310200, worden de volgende specialiteiten 
lngevoegd" 

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

Benaming 1 Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
f ex-
usine buiten 

bedrljf 
fex-
usine 

TOTALIP 20mg (orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstulc J f voir aussi ATC: C10AA05 
chapitre: 1) 

A-45 4622-460 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G 23,64 23,64 0,00 0,00 

4622-460 14,73 14,73 

A-45 * 7736-267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901 

A_4S u 7736-267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561 
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1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 

bg) ln § 8310300, worden de volgende specialiteiten bg) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedriJf remb 
fex-
usine bulten 

bedrijf 
f ex-
usine 

TOlAUP 20mg (Orifarm) OR1FARM BELG1UM (zie ook hoofdstuk: 1 1 voir aussi ATC: C10AA05 
chapitre: 1) 

A-45 4622-460 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G 23,64 23,64 0,00 0,00 

4622-460 14,73 14,73 

A-45 * 7736-267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901 

A-45 ,,* 7736-267 1 filmomhulde lablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561 

A-45 ... " 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0000 0,0000 

bh) ln § 8310400, worden de volgende specialiteiten bh) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées: 
lngevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/DemandeUr) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

TOlAUP 20mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdsluk: Il voir aussi ATC: Cl0AA05 
chapitre: 1) 

A-45 4622-460 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg G 23,64 23,64 0,00 0,00 

4622-460 14,73 14,73 

A-45 '* 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901 

A-45** 7736-267 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561 

A-45 *** 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0000 0,0000 

bi) ln § 8810000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 8810000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab koml in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden ouder dan 4 jaar en l'onger 
dan 17 jaaT, die aan aile volgende voorwaarden voldoen: 

1. De rechthebbende is minstens 4 jaar en jonger dan 17 jaar; 

bi) Au § 8810000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8810000 

a) La spécialité pharmaceutique â base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en 
plaques sévère chez des bénéficiaires âgés de 4 ans ou plus et de moins de 
17 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies: 

1. bénéficiaire âgé de 4 ans ou plus et de moins de 17 ans; 
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2. Aanwezigheid van ernstige plaque psoriasis op het ogenblik van de 
aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een lichaarnsoppervlak BSA 
(Body Surface Area) > 10 % of een PASI (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10 en een significante 
aantasting van het gezicht, de genitaliën, de handen en/of de voeten, 
ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzlj vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicaUe ervoor, aile volgende behandelingen omvatte: 

- adequate toplsche behandeling gedurende een periode van minstens 
3 maanden, 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA enlof UVB), 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 
mg/kg/Week gedurende minstens 3 maanden, 

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden; 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zaJ de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TBC verklaart in he! formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hiema volgend. Bij ac!ieve TBC 
kan de specialiteil enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Brj suspectie van latente TBC (posjfieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialitei! 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-speciafist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 16 weken. He! aantaf vergoedbare 
verpakkingen houdt rekening met een maximale dosis van 20 mg 
adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg tot minder dan 30 kg, of 
met een maximale dosis van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 
30 kg of meer, toegediend op weken 0 en 1, en daarna e[ke twee weken 
vanafweek 1. 

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden 
indien bij de evaluatie die plaatsvindt op week 16, de behandeling 
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de 
PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. 
Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven 
onder pu nt c) hierna vOlgend zich ertoe verbindt om de vergoede 
behandeling niet na de 16de week voort te zetlen indien ze niet 
doeltreffend blijkt. 

c) De vergoeding Is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformuller aan de advlserend arts, waarvan het model in bljlage A bij 
deze paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformuller moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn v66r de instelling van de behandeHng; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandellngen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v66r de 
instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 

2. Présence de psoriasis en plaques sévère défini au moment de la 
demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA 
(Body Surface Area);> la % ou un PASI (Psoriasis Area and Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10 et atteinte significative 
du visage, des organes génitaux, des mains et/ou des pieds, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une Intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, tous les traitements suivants: 

-Traitement topique adéquat pour une période d'au moins 3 mois, 

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2 - 0,4 
mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois, 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois; 

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux pOSitif; dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux posmf et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 16 semaines maximum. Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 20 
mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et moins de 30 kg, ou 
avec un dose maximale de 40 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire de 30 
kg ou plus, administrée aux semaines 0 et 1, et ensuite toutes les deux 
semaines à partir de la semaine 1. 

Une demande de renouvellement du remboursement pourra être 
introduite si, lors de l'évaluation après 16 semaines, [e traitement s'avère 
efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI est supérieure à 
50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, l'autorisation ne sera 
accordée que si le médecin visé au point c) ci-dessous s'engage à ne pas 
continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne 
s'avère pas efficace. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans 
J'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le 
domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants et 
adolescents, qui ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne les élèments qui permettent de démontrer que les critéres 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire 
concerné avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
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16de week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die plaatsvlndt 
op week 16; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het 
lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aan!al gewenste 
verpakkingen vermeldt; 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te hou den die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende 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 he! 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in puni 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 hel of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bij!age III van he! huidige 
beslui!, waarvan he! aantal toegelalen verpakkingen beperkt is in functie van 
de maximale posologie bedoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, met een maximum aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt in functie van de maximale posologie bedoeld in b), 
tel kens door middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moet vol1edig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-speciallst in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
8810000 van hoofdstuk IV van he! K.B. van 1 februari 2018 
doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien na nieuwe periode 
van maximum 24 weken behandeling, door een vermindering van de 
PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeHng, het lichaamsgewicht van de rechthebbende 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 he! college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten 
beschreven in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van he! formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialistln de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan he! model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit, 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt 1s in functie van de 
aangeraden posologie bedoeld in puni bl , en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 24 weken. 

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 
farmaceu!ische 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 ultmaken van een 
evaluaiie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evalualie 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 onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden 

semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas effIcace lors de l'évaluation à la 
semaine 16; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, le poids corporel 
du bénéficiaire et le nombre de conditionnements souhaitès; 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et düment complété par le 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point C), le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe HI du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie maximale mentionné en bl 
et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 16 
semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines, avec un nombre maximum de 
conditionnements autorisés limité en fonction de la posologie maximale 
mentionné en b) ,sur base chaque fois d'un formulaire de demande de 
prolongation dont le modèle figure à j'annexe B du présent paragraphe. 

Cette prolongation doit être signée et dûment complétée par le médecin 
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement par une spécialité inscrite au § 88100000 
du chapitre IV de l'AR. du 1 février 2018 s'est montré efficace, après 
16 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 
de 24 semaines de traitement, par une diminution du score PASI d'au 
moins de 50 % par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, le poids corporel du bénéficiaire et le nombre de 
conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par la 
CommÎssion de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, 
suivant les modalités déCrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B du présent paragraphe, dûment complété et signé par le 
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
111 du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée mentionné en point b) , et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 24 semaines. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis el 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives il la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de j'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé cl-dessus aux 
points cl et e) s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le 
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die de vergoeding verkregen hebben, 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 bepaald door 
Minister. 

remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts~ 
specialîst in de dermatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis 
van ustekinumab is nooit toegelaten. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le condiflonnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
ustekinumab n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van emstige plaque psoriasis 
bij rechthebbenden van minstens 4 jaar en jonger dan 17 jaar oud. 

I-Identificatie van de rechthebbende (nsam. voornaam. inschriivinqsnummer bij de V.I.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dennatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende minstens 4 jaar en 
jonger dan 17 jaar oud is, aan ernstige plaque psoriasis Iijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 
8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 !ebruari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10 en een significante 
aantasting van het gezicht, de genitaliën de handen en/of de voeten, ondanks een vroegere adequate behandeling die aile 
volgende behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor: 

u Adequate topische behandeling gedurende minstens 3 maanden, 
u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 
u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mglkg/week gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 
u Cyclosporine 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 dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 

BSA > 10% of PASI > 10 en een significante aantasting van het gezicht, de genîtaliën de handen en/of de voeten. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekklng hebbende op de huidige afwezlgheid 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 hie ronder is aangekruist: 
u Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TaC 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 grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met..... ........ .. ......... . 
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
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noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waalVan het vereiste aantal am de behandeling 
gedurende een beginperiode van maximum 16 weken te verzekeren, hierander vermeld wordt, rekening houdend met 

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

u ..... kg: het gewicht van de rechthebbende 
uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

u de maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg tot minder dan 30 kg, of met een maximale 
dosis van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of meer, toegediend op weken 0 en 1, en daarna elke twee 
weken vanaf week 1 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

U voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 5 verpakkingen van ..... ........ (naarn van de specialiteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 2 x 20 mg) 

u voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
uu maximum 5 verpakkingen van .... . ................ (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 2 x 40 mg) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 16de week indien de rechthebbende geen vermindering van zijn PASI­
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vôôr 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 am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

lk verbind me er tevens toe, ais 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 pu nt g) van § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierbove" vermeld 

L..L--,I---L.I -'---'--L.LI --,-I---'---LI -LI---'---.L-L--'--L-LI--,I---L.-,---,-"I (naam) 

L..L...JI-LI JI--'---L...lI-L1 -L...JI-LI --'---L..L--'---LLI--,IL..L--'---LJI (voo rna am) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'--______ --'1 (-~" (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassingl Elemente" te bevestige" 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. 
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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. RIZIV nummer): 

L-L--,--,---,-,---,--,-I --'.I---'--'-L-L--,--,-IL-L--'--'---'-'---'-..JI (naam) 

LI ->-I--'---'---'-'--'-LI -.ll--"--'-L-'--L-LIL-LI--'--.LI -,I-'--L.JI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -1 1 1 1 (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ --'1 (~m~( 
BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige 
plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 4 jaar en jonger dan 17 jaar oud 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bii de V,I.,: 

1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" 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 bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 4 jaar en 
jonger dan 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 8810000 
van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van 
ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken en nadien tel kens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, daor een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véér de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 8810000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken. Ik 
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 
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u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u ..... kg: het gewicht van de rechthebbende 
uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

u de maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg tot minder dan 30 kg, of met een maximale 
dosis van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of meer, toegediend om de 2 weken 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 7 verpakkingen van ..... ... ... ... ... .... . ... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 8810000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K..B. van 1 lebruari 2018 - 2 x 20 mg) 

u voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
uu maximum 7 verpakkingen van........... ...... ....... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 8810000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

01 

uu maximum 2 verpakkingen van 6 x 40 mg ............................ (naarn van de specialite!t op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in in § 8810000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 
2018 - 6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 2 x 40 mg ........... ......... . (naam van de specialite!t op 
basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

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, ais 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 dei en volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 8810000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

LLI -'.I--.JILLI ...L1.-11--..L1 ...L.-l--..L..LI-.lI--'--..L-'._ILL...L.-lLLI ...L.-li (naam) 

LLI -'.I--.JILLI ...L1.-11--..L1 ..LI -'-L..LI -.ll--'--..L-'.I_ILLI ...L.-lILLI ...LI--.JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---'1 ( .. ~" 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques sévère chez des 
bénéficiaires âgés de 4 ans ou plus et de moins de 17 ans 

1 -Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation à l'O.A.) : 
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1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé de 4 ans 
ou plus et de moins de 17 ans, est atteint de psoriasis en plaques sévère et remplit simultanément toutes les conditions figu rant au 
point a) du § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA> 10% ou un PASI > 10 et atteinte significative du visage, 
des organes génitaux, des mains et/ou des pieds, malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une 
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, tous les traitements suivants: 

u Un traitement topique adéquat pendant au moins 3 mois 
u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demiertraitement), 
u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mglkg/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 mglkg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants: 

BSA> 10% eVou PASI > 10 et atteinte significative du visage, des organes génitaux, des mains et/ou des pieds. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuuu (date de l'examen). 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la ,case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TaC latente, fait l'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec 
........................................................................................ (nom de la spécialité inscrite au § 8810000 du chapitre IV de 
la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 )pour une période initiale de 16 semaines maximum. 
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer Je traitement 
pendant la période initiale de maximum 16 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u ..... kg: le poids de le bénéficiaire: 
le uu/uu/uuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

u la dose maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et moins de 30 kg, ou de 40 mg d'adalimumab 
pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus, aux semaines 0 et 1, et ensuite toutes les deux semaines à partir de la semaine 1 

qui porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg 

uu maximum 5 conditionnements autorisés de .................................................. (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg 
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u pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

uu maximum 5 conditionnements autorisés de ................................... '. .. (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018 ) de 2 x 40 mg 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 16 si le bénéficiaire ne présente pas un diminution de 
son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne pas continuer 
le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8810000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'AR du 1 "février 2018). 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

w- 11111 I-W-UD(n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

IV - ILe cas échéant): Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

-Avec ........ . .............. . ...... " ............. (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc l'absence actuelle 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 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI): 

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 (prénom) 

w- 1 1 1 1 1 1 - W -UD (n' INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 
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(signature du médecin) 

ANNEXE 8 : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité phannaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8810000 du chapitre IV de la liste jointe. à ('AR. du 1er février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques sévère chez des 
bénéficiaires âgés de 4 ans ou plus et de moins de 17 ans 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'O.A.): 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé de 4 ans ou 
pJus et de moins de 17 ans, a déjà reçu Je remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 8810000 du chapitre IV 
de la liste jointe à J'AR du 1er février 2018 pendant au moins 16 semaines pour Je traitement du psoriasis en plaques sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 16 semaines, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant J'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 8810000 du 
chapitre IV de [a liste jointe à ,'AR. du 1er février 2018 pour une nouvelle période de 24 semaines maximum. Je sollicite pour le 
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont Je nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u ..... kg: le poids de le bénéficiaire: 
le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé); 

u la dose maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et moins de 30 kg, ou de 40 mg d'adalimumab 
pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus, toutes les deux semaines 

qui porte [e nombre de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg 

uu maximum 7 conditionnements autorisés de .................................................. (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg 

u pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

uu maximum 7 conditionnements autorisés de ................................................ (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 ) de 2 x 40 mg 
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Ou 

uu maximum 2 conditionnements de 6 x 40 mg de... . ....... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 février 2018 - 6 x 40 mg) et 
maximum 1 conditionnement de 2 x 40 mg de " ... _,........ . ............ , ... , .... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 février 2018 - 2 x 40 mg) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8810000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018). 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

" 1 1 l " 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU- 1111 1 I-W-~(n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

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

bD ln § 8810000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

bD Au § 8810000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrljf remb 
/ex~ 

usine buiten 
bedrijf 
/ ex-
usine 

HUMIRA 20 mg/0,2 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-281 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml 2 seringues préremplies 0,2 ml 254,60 254,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

3622-669 223,61 223,61 

B-281 * 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 122,0700 122,0700 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-281 *" 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 118,5150 118,5150 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ArC: lO4AB04 
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8-281 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-281 • 7724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-281 .. 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mglO,4 ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-281 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-281 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solUtion injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-281 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue prérempJie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-281 .. 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBVrE ATC: l04AB04 

8-281 3380-201 2 voorgevulde penn en 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-281 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-281 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-281 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

bk) ln § 8820000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 8820000 

al De farmaceutische specialiteit op basls van adalimumab komt 'In 
aanmerking voor vergoeding Indien zij toegediend wordt voor de behandeling 
van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij kinderen en adolescenten 
vanaf 6 jaar die aan de volgende voorwaarden voldoet 

De rechthebbende vertoont een ernstige vorm ondanks een optimale 
behandeling met een corticosteroi'd en/of immunosuppressivum 
gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij er een 
vaslgestelde en gedocumenteerde intoleranlie of een reële en 
gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaa!. 

Véér de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, die namelijk voldoet aan één 
van de twee hiema volgende situatles: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief: 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: ln dit 
geval zal de vergoeding van de speclaliteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaart ln het formulier voor een eerste 
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pneumologie een 
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij 
verden king van latente tuberculose (posilieve Mantoux-test en/of 
verden king van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de 

bk) Au § 8820000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8820000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traltement de la maladie de 
Crohn sévère chez les enfants et les adolescents à partir de 6 ans chez qui 
les conditions suivantes sont rempiles: 

le bénéficiaire présente une forme sévère malgré un traitement optimal 
avec un corticostéroi"de et/ou un immunosuppresseur durant au moins 3 
mois, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Avant la première administration de la spécialité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de 1ère demande. En cas de tuberculose active, la 
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 tuberculose latente (test de Mantoux positif 
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
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specialiteit slechts vergoed worden ten vroegste 4 weken na de start 
van een tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts.specialist in 
de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 2 verpakkingen 
van een specialiteit Ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk IV van het K.B. 
van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde spuiten van adalimumab 20 mg voor 
een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 voorgevulde spulten of 
voorgevulde penn en of pediatrische flacons van adalimumab 40 mg voor een 
rechthebbende van 40 kg of meer) gedurende de 12 weken van de 
inductiefase, en tussen 26 voorgevulde spuiten of voargevulde pennen of 
pedîatrische flacons van adalimumab 20 mg voor een rechthebbende van 
miMer dan 40 kg, of van adalimumab 40 mg voor een rechthebbende van 40 
kg of meer en 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten of pediatrische 
flacons van adaHmumab 20 mg voor een rechthebbende van minder dan 40 
kg, of van adaHmumab 40 mg voor een rechthebbende van 40 kg of meer 
gedurende de 52 weken van de onderhoudsbehandeling. De machtiging van 
de eerste 2 verpakklngen van een speclaliteit ingeschreven in § 8820000 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde spuiten van 
adalîmumab 20 mg voor een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 
voorgevulde spulten of voorgevulde pennen of pediatrische flacons van 
adaHmumab 40 mg voor een rechthebbende van 40 kg of meer) kan pas 
worden verleend na de voorafgaande toediening van een aantal 
verpakkingen van de specialiteit conform de posologie zoals vermeld in de 
SKP VOOT de inductiefase die de firma gratis aflevert op vraag van de arts· 
specia!ist onder punt c) vermeld. De rechthebbende vult het 
overeenstemmend vak in en ondertekent dit op het formulier A waarvan het 
model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, waarbij hij op die 
manier bevestigt de eerder vermelde gratis verpakkingen te hebben 
ontvangen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de 
onderhoudsbehandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is VOOT de rechthebbende of VOOT de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

c) De vergoeding vereist dat voorafgaandelijk aan de adviserend arts een 
aanvraagformulier wordt bezorgd, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Een arts-specialist in de gastro·enterologie of 
inwendige geneeskunde of pediatrie dient het aanvraagformulier in te vUllen, 
waarbiJ hij gelijktljdig: 

1. bevestigt dat aile voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn véér de start van de behandeling ; 

2. bevestigt dat de firma aan de rechthebbende gratis een aantal 
verpakkingen van de specialiteit conform de posologie zoals vermeld in 
de $KP voor de inductiefase heeft bezorgd om de inductlefase te starten; 

3. zich ertoe verbindt de toediening van de specialiteit niet voort te zetten 
indien er geen klinische verbetering van de symptomen van de 
rechthebbende was na het starten van de inductiebehandeling met de 
gratis verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma; 

4. bevestigt da1 deze start van de inductiebehandeling al geleid heeft tot 
een klinische verbetering van de symptomen bij de rechthebbende; 

5. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt om de induc1iebehandeling 
voor remissie te vervolledigen met een maximum van twee verpakkingen 
van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde spuiten van adalimumab 20 mg 
voor een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 voorgevulde spuiten 
of voorgevulde penn en of pediatrische flacons van adalimumab 40 mg 
voor een rechthebbende van 40 kg of meer); 

6. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikklng te hou den van de adviserend arts. 

d) Op basis van het formulier voor de eerste aanvraag waarvan het model ais 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen, vol1edig ingevuld en 
ondertekend door de arts~specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
zoals hierboven vermeld, zal de adviserend arts, door de aflevering aan de 
rechthebbende van een machtigîng waarvan het model is vastgesteld onder 

spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de 2 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 8820000 du chapitre IV de 
l'A,R. du 1 février 2018 (= 4 seringues préremplies d'adalimumab 20 mg pour 
un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 4 seringues préremplies ou stylos 
préremplis Ou flacons pédiatriques d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire 
de 40 kg ou plus) pendant les 12 semaines de la phase d'induction, et entre 
26 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons pédlatriques 
d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 
d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus et 32 stylos 
préremplis ou seringues préremplies ou flacons pédiatriques d'adalimumab 
20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou d'adalimumab 40 mg pour 
un bénéficiaire de 40 kg ou plus pendant les 52 semaines de traitement 
d'entretien. L'autorisation des 2 premiers conditionnements d'une spécialité 
inscrite au § 8820000 du chapitre IV de l'A.R. du 1 février 2018 (= 4 
seringues préremplies d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 
40 kg, ou 4 seringues préremplies ou stylos préremplis ou flacons 
pédiatriques d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus) ne 
peut être accordée qu'aprés l'administration préalable d'un nombre de 
conditionnements de la spécialité conformément à la posologie comme 
indiquée dans la RCP pour la phase d'induction délivrés gratuitement par la 
firme à la demande d'un médecin spécialiste visé au point cl. Le bénéficiaire 
remplit et signe le talon correspondant dans le formulaire A dont le modèle 
est repris à l'annexe A du présent paragraphe, où il confirme ainsi avoir reçu 
les conditionnements gratuits précités. Les conditionnements nécessaires 
pour la prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pour le 
bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en gastro·entérologie ou en médecine 
interne ou en pédiatrie, qui, ainsi, simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. atteste que la firme a fourni gratuitement au bénéficiaire un nombre de 
conditionnements de la spécialité conformément à la posologie comme 
indiquée dans la RCP pour la phase d'induction pour commencer la phase 
d'induction; 

3. s'engage à ne pas poursuivre l'administration de la spécialité 
lorsqu'une amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire ne s'est 
pas prOduite au cours du début du traitement d'induction lors de 
l'administration des conditionnements fournis gratuitement par la firme; 

4. atteste que ce début du traitement d'induction a mené à une 
amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire; 

5. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour compléter le 
traitement d'induction de rémission avec un maximum de 2 
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 8820000 du chapitre IV de 
l'AR du 1 février 2018 (= 4 seringues préremplies d'adallmumab 20 mg 
pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 4 seringues préremplies ou 
stylos préremplis ou flacons pédiatriques d'adalimumab 40 mg pour un 
bénéficiaire de 40 kg ou plus); 

6. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de la première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, le médecin­
conseil autorisera, via la délivrance au bénéficiaire d'une autorisation dont le 
modèle est fixé sous "e" de l'annexe 111 du présent arrêté, le remboursement 
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"en van bij!age lfl van dit besluit, de vergoeding van de behandeling toestaan 
VOOf 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van 
hoofdsluk IV van het K,B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevu!de spuiten van 
adalimumab 20 mg voor een rechlhebbende van minder dan 40 kg, of 4 
voorgevulde spuilen of voorgevulde pennen of pediatrische flacons van 
adalimumab 40 mg voor een rechthebbende van 40 kg of meer) om zo de 
periode van 12 weken remissie-inductie te omvatten en a1 te sluiten. De 
machtiging voor vergoeding vervalt na de tweede verpakking van de eerste 
aanvraag tot vergoeding indien een verdere klinische verbetering of een 
remissie van de inflammatoire opstool niet bereikt wordt. 

e) De machtigingen toi vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een 
aanvraagformulfer tot verlenging, waarvan he! model in bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. De arts-specialist hierboven vermeld dient de 
aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, waarbij hij 
gelijktijdig: 

1. bevestigl dal de behandeling doeltref1end is gebleken door het 
bekomen van een remlssie of een klinische verbetering, in vergelijking 
met de klinische toestand van de rechthebbende vôôr de aanvang van de 
behandelfng met de specialitei!; 

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt voor de 
onderhoudsbehandeling : tussen 26 voorgevulde spuiten of voorgevulde 
pennen of pediatrische flacons van adalimumab 20 mg voor een 
rechthebbende van minder dan 40 kg, of van adalimumab 40 mg voor een 
rechthebbende van 40 kg of meer, en 32 voorgevulde pennen 01 
voorgevulde spuiten of pediatrische flacons van adalimumab 20 mg VOOf 
een rechthebbende van minder dan 40 kg, of van adalimumab 40 mg voor 
een rechthebbende van 40 kg of meer. Hel vaststelJen van de nodige 
verpakkingen bij de onderhoudsbehandeling moet gebeuren met een 
combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de 
rechthebbende of voor de verplichte verzekering VOOf geneeskundige 
verzorging en uitkeringen; 

3. er zich loe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

f) Op basts van he! aanvraagformulier tot verlenglng van de behandeling 
waarvan het mode! in bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist hierboven vermeld, levert de 
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan he! model 
is vaslgesteld onder "eU van bijlage III van dit besluit, voor 26 tot 32 
voofgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 20 mg VOOf een 
rechthebbende van minder dan 40 kg, of van adalimumab 40 mg voor een 
rechthebbende van 40 kg of meer die een maximale periode van 12 maanden 
omval. 

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialisl hierboven beschreven, en 
indien het gaat om een aflevering door een ziekenhuisapotheker voor een 
ambulante of gehospitaliseerde rechthebbende, onverminderd de bepalingen 
van artikel 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst van de specialiteiten 
onderworpen aan machtigingen van adviserend artsen, VOOf zover dat de 
afleverende ziekenhuisapotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, 
over een geschreven allest van de arts-specialist in de gastro-enterologle of 
Inwendige geneeskunde, beschreven onder punt c) en e) dat de begin- en 
einddatum van de door de adviserend artsen gemachtigde periode vermeldt. 
Daarloe deelt de adviserend arts aan de arls-specialîst in de gastro­
enterologie of in de inwendige geneeskunde voor elke machtigingsperiode de 
begin~ en einddatum mee van de toegestane periode. De afleverende 
ziekenhuisapotheker moet dit aUest van de arts-speclalist in de gastro­
enterologie of inwendige geneeskunde toevoegen aan de geïntegreerde 
individuele factuur van de betrokken rechthebbende. 

SIJLAGE A: Aanvraagformulier voor een eerste aanvraag 

du traitement, pour 2 conditionnements d'une spécialité inscrite au § 
8820000 du chapitre IV de l'AR du 1 février 2018 (= 4 seringues 
préremplies d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 
4 seringues préremplies ou stylos préremplis ou flacons pédiatriques 
d'adalîmumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou piuS) pour compléter et 
couvrir la période de 12 semaines de traitement d'induction de rémission. 
L'autorisation de remboursement expire après le 2ème conditionnement de la 
premiére demande de remboursement si une amélioration clinique ultérieure 
voir rémission de la poussée inflammatoire n'est pas réalisée. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe B du 
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et 
dûment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi, 
simultanément: 

1. confirme que le traitement s'est montré efficace en réalisant une 
rémission ou une amélioration clinique par rapport à la situation clinique 
du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité; 

2. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour le traitement 
de maintien: entre 26 stylos préremplis ou seringues préremplies ou 
flacons pédiatriques d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins 
de 40 kg, ou d'adal1mumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus, 
et 32 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons pédiatriques 
d'adalîmumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 
d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus. Les 
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent 
être déterminés au moyen d'une combinaison de conditionnements, qui 
doit être la moins chére pour le bénéficiaire ou pour fassurance 
obligatoire soins de santé et indemnités; 

3. s'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

f) Sur base du formulaire de demande de prOlongation de traitement dont le 
modèle figure à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété 
par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire j'autorisation dont le modèle est fixé sous Ole " de l'annexe III du 
présent arrêté, 26 à 32 stylos préremplis ou seringues préremplles 
d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 
d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus, couvrant une 
période de 12 mois maximum. 

g) Le remboursement peut être accordé si le conditionnement concemé a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus, et lorsqu'if s'agit d'une 
dispensation par un pharmacien hospitaner pour un bénéficiaire ambulant ou 
hospitalisé, sans préjudice des dispositions de l'article 80 du présent arrêté 
relatiVes à la liste des spécialités soumises à des autorisations des 
médecins-conseils, pour autant que le pharmaclen hospItalier dispensateur 
dispose, préalablement à la dlspensation, d'une attestation écrite du médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé au point c) et 
e), mentionnant les dates de début et de fin de la période autorisée par le 
médecin-conseil. A cet effet, pour chaque période d'autorisation, le médecin~ 
conseil communique au médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en 
médecine inteme les dates de début et de fin de la période autorisée. Le 
pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation du médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne à la facture intégrée 
individuelle du bénéficiaire concerné. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specîaliteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
8820000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de ziekte van Crohn bij het kind of de 
adolescent vanaf 6 jaar 
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1 -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen do or de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde of de pediatrie, verklaar dat het hierboven 
vermelde kind of adolescent Iijdt aan een ernstige vorm van de ziekte van Crohn die onvoldoende reageert op conventionele 
therapie en tegelijk voldoet aan aile vOO1waarden gesteld in punt a) van § 8820000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de Hjst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

De rechthebbende vertoont of heeft vertoond een ernstige opstoot ondanks een optimale behandeling met een cortlcosteroïd en/of 
een immunosuppressivum gedurende minstens drie maanden, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of reële 
contra-indicatie hiervoor. 

- Corticoïd : 

Naam: .............................. . 
Startdatum : 
Initiële dosis 
Behandelingsduur: ... ............ .. .............. .. 
Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen : 

- Immunosuppressivum : 

Naam: ...... 
Startdatum : 
Initiële dosis : .............. . 
Behandelingsduur: .................... ,... ............... .. ......... . 
Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheld van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 

[] Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
D 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 adequate tuberculose-profylaxe die sinds minstens 4 weken wordt ingenomen en bevestigd door een 
arts-specialist in de pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een remissie-inductiebehandeling met de specialiteit 
in 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 (:: 4 voorgevulde spuiten van adalimumab 20 mg voor een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 voorgevulde spuiten of 
voorgevulde pennen of pediatrische flacons van adalimumab 40 mg voor een rechthebbende van 40 kg of meer) noodzakelijk 1s 
om de 12 weken van de inductiebehandeling te omvatten en af te sluiien. 
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Ik bevestig dat de rechthebbende tevoren gratis van de firma een aantal verpakkingen van de specialiteit conform de posologie 
zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase heeft ontvangen om de inductiefase voor remissie te starten op week a en week 2 
van deze 12 weken du rende inductiefase. 

Ik verbind me er toe de toediening van de specialiteit niet voort te zetten indien er zich geen klinische verbetering van de 
symptomen bij de rechthebbende voordoet gedurende de inductiebehandeling vanaf de start van toedieningen met gratis 
verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma. 

Ik bevestig dat er door de voorafgaande gratis toedieningen bij de rechthebbende al een klinische verbetering in termen van 
minder symptomen is opgetreden. 

Ik verbind me er toe de toediening van de specialiteit niet voort te zetten indien er zich geen verdere klinische verbetering noch 
remissie van de inflammatoire opstoot voordoet gedurende de 12 weken inductiefase. 

Daarenboven verbind ik me ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde 
situatie bevindt, terbeschikking te houden van de adviserend arts. 

III-identiffcatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

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

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

~ - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (n° RIZIV) 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ --'1 (._~" 
IV - Clndien van toepassingl 

• Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

(handtekening van de arts) 

Ik, ondergetekende, arts-specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende zich in de 
vOlgende situatie bevindt: 

D Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg tegen actieve tuberculose, met 
name: 

- Met... ...................................................... " .... (toegediende tuberculostatica) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uu maanden (duur van de behandeling) 

D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
D Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylaxe ter voorkoming van reactivatie 

sinds meer dan 4 weken ingenomen wordt. 

• Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie ("aam. voor"aam. adres, RIZIVnummer): 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

L!J - 1 1 1 1 1 1 -W -LW (n° RIZIV) 

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

'-______ ---'1 <-0 (handtekening van de arts) 

v - Ontvangstbewiis van de rechthebbende voor een gratis verpakking : 

Ik, ondergetekende, geïdentificeerd onder punt 1 hierboven, bevestig dat ik gratis een aantal verpakkingen van de specialiteit 
conform de posologie zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase vooraf gekregen heb. 

uu/uu/uuuu (DATUM) .. ... ....... . ... ... ... ... ... (HANDTEKENING rechthebbende) 

BIJLAGE B : Aanvraagformulier voor aanvraag tot verlenging van vergoeding 
Aanvraagformulier tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basÎs van adalimumab ingeschreven in 
§ 8820000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij 
een kind of een adolescent vanaf 6 jaar 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschrijvinqsnummer) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde of pediatrie, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende de vergoeding reeds heeft ontvangen van een inductiebehandeling voor remissie met een specialiteit 
ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een ernstige vorm van de 
ziekte van Crohn. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, namelijk dat een kllnische remissie of een klinische verbetering 15 
opgetreden ten opzichte van de klinische situatie van de rechthebbende voor de start van de behandeling met de specialiteit. 

Hierdoor heeft deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 nodig voor een onderhoudsbehandeling met 

u voor een rechthebbende van minder dan 40 kg 

o 13 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) = 26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten adalimumab 
20 mg, 
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o 14 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) ::: 28 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 20 mg, 

o 15 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) ::: 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 20 mg, 

o 16 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 20 mg, 

u voor een rechthebbende van 40 kg of meer 

o 13 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) ::: 26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of 
04 verpakkingen van adalimumab (6 x 40 mg) en 1 verpakking van adalimumab (2 x 40 mg) = 26 voorgevulde 
pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg 

o 14 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) ::: 28 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of 
o 4 verpakkingen van adalimumab (6 x 40 mg) en 2 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) = 28 
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg 

o 15 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) ::: 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of 
o 5 verpakkingen van adalimumab (6 x 40 mg) ::: 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg 

o 16 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) ::: 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van 
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of 
o 5 verpakkingen van adalimumab (6 x 40 mg) en 1 verpakking van adalimumab (2 x 40 mg) = 32 voorgevulde 
pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg 

welke 12 maanden onderhoudsbehandeling omvat. 

Daarenboven verbind ik me erioe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde 
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III-identificatie van de arts-specialist in punt (1 hierboven vermeld 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voomaam) 

~ - 1 1 1 1 1 1 -W -LUJ (n° RIZIV) 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ----'1 [-~) 
ANNEXE A: Formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8820000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn chez ,'enfant ou l'adolescent à partir 
de 6 ans. 
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I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à l'O.A.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

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

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ou en pédiatrie, certifie que l'enfant ou 
l'adolescent mentionné ci-dessus est atteint d'une forme sévère de la maladie de Crohn répondant insuffisamment à la thérapie 
conventionnelle, et remplit les conditions figurant au point a) du § 8820000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 
1 février 2018: 

Le bénéficiaire présente ou a présenté une forme sévère malgré un traitement optimal avec un corticostéroïde eVou un 
immunosuppresseur durant au moins 3 mois, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-ci. 

- Corticoïde: 

Nom: ........ . 
Date de début: .... 
Dose initiale : ... 
Durée du traitement: 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

- Immunosuppresseur: 

Nom: ................ . 
Date de début: .. .. 
Dose initiale 
Durée du traitement: ...... 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

J'atteste que l'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: une éventuelle TBC active a fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point 
IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement d'induction de rémission avec la 
spécialité en 2 conditionnements d'une spécialité inscrite au § 8820000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 
(:::4 seringues préremplies d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou 4 seringues préremplies ou stylos 
préremplis ou flacons pédiatriques d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus) pour compléter et couvrir les 12 
semaines de traitement d'induction. 
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J'atteste que le bénéficiaire a reçu préalablement et gratuitement de la fione un nombre de conditionnements de la spécialité 
conformément à la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction pour initier la phase d'induction de rémission 
à la semaine a et semaine 2 de ces 12 semaines d'induction. 

Je m'engage à ne pas poursuivre l'administration de la spécialité lorsqu'une amélioration clinique des symptômes du bénéficiaire 
ne s'est pas prOduite au cours du début du traitement d'induction lors de l'administration des conditionnements fournis 
gratuitement par la fione. 

J'atteste que suite aux administrations préalables et gratuites une amélioration clinique s'est réalisée en termes de moins de 
symptômes du bénéficiaire. 

Je m'engage à ne pas poursuivre l'administration de la spécialité lorsqu'une amélioration clinique ultérieure voir rémission de la 
poussée inflammatoire ne s'est pas produite au cours des 12 semaines d'induction de la rémission. 

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

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

~ - [ [ 1 1 1 1 -W -UJJ (n' INAMI) 

WI Will 1 [ 1 (date) 

(signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant): 

• Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 

o J'atteste qu'il a reçu dans le passé un traitement adéquat d'une tuberculeuse active, en 
,'occurrence : ........................... _ .. (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Pendant uu mois (durée du traitement) 

o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 

o Je confione qu'étant donné la suspicion d'une tuberculeuse latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation 
d'une TBC latente est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

• Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. N°INAM!): 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

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

L!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

v- Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement gratuit: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, dont ,'identité figure au point 1 ci-dessus, confirme avoir reçu gratuitement un nombre de conditionnements de la 
spécialité conformément à la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction préalablement. 

uu/uu/uuuu (DATE) .... (SIGNATURE DU bénéficiaire) 

ANNEXE B : Formulaire de demande de prolongation: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8820000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévère chez l'enfant ou l'adolescent 
à partir de 6 ans 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O. A.) 

L-L-'--l.-'-L-LI -,-1 -'.I-,I_IL-LI -,-1 -'.'-,1-,--"-1 -'-, -'.I-,I-,-.L...J' (nom) 

LL-L-LL-..l.-JLLI ...L1-LL...LI.....1ILLI ...L1.....1ILLI -'-.1-11-LL.J.-.J1 (prénom) 

L.1.--L...LL...l--,---,I--'..1 -'----'--'Il.....LI_ILLI-1-1 ...L1-1-1 ...LI--'----'-.L..JI (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en gastro-entérologie ou en médecine interne ou en pédiatrie, certifie que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu le remboursement d'un traitement d'induction de la rémission avec une spécialité 
inscrite au § 8820000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace en réalisant une rémission ou une amélioration clinique définie par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 8820000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour un traitement d'entretien par 

u pour un bénéficiaire de moins de 40 kg 

013 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg) = 26 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg, 

014 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg) = 28 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg, 

o 15 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg, 

231 



o 16 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg);;: 32 stylos préremplis ou seringues préremplles d'adallmumab 20 mg, 

u pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus 

o 13 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) ;;: 26 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons 
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou 
04 conditionnements d'adalimumab (6 x 40 mg) et 1 conditionnement d'adalimumab (2 x 40 mg) ;;: 26 stylos préremplis 
ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg 

o 14 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) ;;: 28 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons 
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou 
o 4 conditionnements d'adalimumab (6 x 40 mg) et 2 conditionnements d'adalimumab ( 2 x 40 mg) ; 28 stylos 
pré remplis ou seringues prérempJies d'adalimumab 40 mg 

o 15 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons 
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou 
o 5 conditionnements d'adalimumab (6 x 40 mg) ;;: 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg 

o 16 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) ;;: 32 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons 
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou 
o 5 conditionnements d'adalimumab (6 x 40 mg) et 1 conditionnement d'adalimumab ( 2 x 40 mg) ; 32 stylos 
préremplis ou seringues pré remplies d'adalimumab 40 mg 

couvrant une nouvelle période de 12 mois maximum. 

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

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W' W '1 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

bl) ln § 8820000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

bl) Au § 8820000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
tex-
usine bulten 

bedrljf 
/ex-
usine 
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HUM1RA 20 mg/0,2 ml ABBVIE ATC: L04AB04 

B-248 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml 2 seringues préremplies 0,2 ml 254,60 254,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3622-669 223,61 223,61 

B-248 * 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 122,0700 122,0700 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 118,5150 118,5150 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml (AbaCUs) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-248 3953-585 2 vdorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues preremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-248· 7724-941 1 voorgevulde spuît 0,4 ml 1 seringue preremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml A88VIE ATC: l04AB04 

8-248 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-248 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-248 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

B-248 "* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml ABBV1E ATC: l04AB04 

8-248 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prérempHs 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

B-248 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos pré remplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-248 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

8-248 "* 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

bm) ln § 8830000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

bm) Au § 8830000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8830000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van enthesitis-gerelateerde juveniele aTtritis gediagnosticeerd volgens de 
lLAR criteria, die onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden vanaf 6 
jaar, en bfj wie de drie volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn: 

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knle, 
enkel, schouder, elleboog, pois); 

2, Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van nlet-steroïdale 
anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze nfet verdragen worden, 
minstens gedurende 12 weken werden toegediend, van sulfasalazine 
(SSZ) die, beha\ve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 

Paragraphe 8830000 

a) La spéCialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite juvénile 
liée à l'enthésite diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment 
contrôlée, chez des bénéficiaires à partir de l'âge de 6 ans, chez lesquels les 
trois conditions suivantes sont remplies simultanément: 

1, Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations 
périphérique, dont au moins une est une articulation majeure (hanche, 
genoux, cheville, épaule, coude, poignet); 

2, Réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anti-inflammatoires non 
stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) 
qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été administrée à une 
dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du 
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12 weken in een minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van 
metholrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met fofiumzuur, minstens gedurende 12 weken in een 
posologie van 10 mgfm2lweek werd toegediend; 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit, 
geval zaf de vergoedlng van de speciaHteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie 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 modali1elten onder punt c) hlerna volgend. Bij actieve TBC 
kan de speciallteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandefing door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylaclische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-speciallst in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een een 
maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanat 15 kg 
en minder dan 30 kg, of met een maximale dosis van 40 mg adalimumab 
voor een rechthebbende van 30 kg of meer, eenmaal per twee weken 
toegediend via subculane inJectie. Het vaslslellen van de nodige 
verpakkingen bij de verlenging van de behandeting moet gebeuren met een 
combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de 
rechthebbende of voor de verpfichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en ultkeringen. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model ais bijJage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hel aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie, of, door een arts-speciallst in de 
kindergeneeskunde die ervaring heefl mel de diagnose en behandeling van 
enthesitis-gerelateerde juveniele artritis ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden vermeld onder punI a) hierboven 
vervuld zijn vôôr de aanvang van de behandeling; 

2. Bevesligt dat hij een formulJer met de ktinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de advlserend arts waarvan he! model ais bljlage B 
van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alfe rubrieken 
volledig werden ingevuld en ondertekend vô6r de aanvang van de 
behandeJing, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts­
speciaHst in de kindergeneeskunde die ervaring heefl mel de diagnose en 
behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, en, zo nodig, 
door een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 
2e streepje van punt a) 3. hierboven; 

3. Het gewicht en de lengte van de rechthebbende, en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevesligen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevond; 

5. Zlch ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee le delen betreffende de evolutie en de prognose van de belrokken 
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgefegd door de Minister 
zoals voorzien ln punt g) hieronder. 

c') Bovendjen vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele enthesitis­
gerelateerde artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage 
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen: 

1. Attesteert dat hlj ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 

méthotrexate qui, à moins d'une intolérance constatée malgré 
l'association d'acide foUque, doit avoir été utilisé à une posologie de 10 
mg/m2fsemaine pendant au moins 12 semaines; 

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

- Radiographie pUlmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à Ja radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 20 mg d'adafimumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et 
moins de 30 kg, ou avec un dose maximale de 40 mg d'adalimumab pour un 
bénéficiaire de 30 kg ou plus, administrée une fois toutes les deux semaines 
par voie sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pour le 
bénéficiaire ou pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris Et l'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie ou, par un médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le !raitem ent de l'arthrite juvénile 
née à l'enthésite, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Atteste qu'if tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modéle figure à l'annexe B de la présente 
réglementation, dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement, par lui-même, médecin 
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédIatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à 
l'enthésite, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en 
pneumologie, pour les situations visées au 2ème tiret du point a) 3. ci­
dessus; 

3. Mentionne le poids et la taille du bénéficIaIre, et le nombre de 
conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que fe bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. S'engage communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à ['évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous. 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthési!e mentionne, 
sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris à J'annexe A du 
présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste qu'il est expérimenté dans le diagnostic et te traitement de 
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juveniele enthesitis-gerelateerde artrilis; 

2. Identificeert he! centrum waartoe hij behoort. 

d) Op basis van het formulier voor een eersle aanvraag, waarvan het model 
ais bîjlage A van deze reglemenlering is opgenomen, en dal volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of dOOT de 
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heett met de diagnose 
en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de 
adviserend arts aan de rechthebbende het of de aHesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "en van bijlage III van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkl is in functie van de maximum 
posologie bedoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 weken; 

e) De machtigingen voor vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor 
oieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van eeo 
formuUer van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij 
deze paragraaf is opgenomen, oaar behoren lngevuld en ondertekend door 
de arts-specialîst in reumatologie of door de arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van 
enthesitis-gerelateerde juveniele artrilis, bedoeld hierboven, die, zodoende, 
legelîjk: 

1. Bevestigt da! de behandeling doeltreffend is gebleken door een 
vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken 
met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de instelling van de 
behandeling. 

2. Het gewicht en de lengte van de rechthebbende, en het aanlal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid dOOT de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteilen beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of 
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de 
adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximum 
posologie bedoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 maanden; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialitei! 
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, he! verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specia!ist in 
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandellng 
van enthesitis-gerelateerde juveniele artritls, bedoeld hierboven in de 
punten c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbenden, volgens de modaHteiten vastgelegd door de Mlnister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de belrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie of 
door een arts-speclallst in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritîs. 

l'arthrite juvénHe liée à l'enthési!e; 

2. Identifie le centre dont il fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à 
l'enthésite, [e médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
dont le modèle est fixé sous ~e' de l'annexe 111 du présent arrêté, dont le 
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
maximale visée au point b), et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 12 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C du 
présent paragraphe, Signé et dûment complété par le médecin spéCialiste en 
rhumatOlogie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite, visé ci­
dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que ce traitement s'est montré efficace par une diminution 
d'au moins 30% selon les critères ACR Pedi, par rapport à la situation 
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement: 

2. Mentionne le poids et la taille du bénéficiaire, et le nombre de 
conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à 1'annexe C du présent paragraphe, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans le dIagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
liée à 1'enthésite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 111 du présent arrêté, 
dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie maximale visée au point b), et dont la durée de validité est limitée 
à une période maximale de 12 mois; 

g) Afin de permeHre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 1'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments aprés avis de l'Autorité de protecllon des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin 
spéCialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile liée à l'enthésite, visé cl-dessus aux points c) et e) 
s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, à 
communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution e! au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un 
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et [e 
traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite. 
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i) De gelijktljdige vergoedlng van de specialiteit met een specfa!iteit met ais 
werkzaam bestanddeel etanercept is nooit toegestaan, 

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag : 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité 
contenant comme principe actif etanercept n'est jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-sDecialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervarinq heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 6 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, 
die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan aile vaorwaarden gesteld in pu nt a) van § 8830000 van hoafdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, enkel, schauder, efleboog, poIs); 

• VoolWaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroïdale anti­
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden 
toegediend, 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 methotrexaat dat, behalve wanneer het 
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10 
mg/m2/week werd toegediend; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afv.tezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactîsche 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 vol gens 
het model ais bijlage B van § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandelîng, door mijzelf, en, in desbetreffend geval door de 
arts-specialist in de pneumologie. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met 
.................................. (naam van de specialiteitingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018 ), gedurende een periode van 12 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld 
wordt, rekening houdend met : 

• het gewicht van de rechthebbende: 
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de posologie: 
een maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg, of met een maximale dosîs 
van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
• wat, voor een behandeling van 12 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 3 verpakkingen van .................................. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 2 x 20 mg) 
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u voor een rechthebbende van 30 kg of meer 
u u maximum 3 verpakkingen van .................................. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 8830000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K-B. van 1 lebruari 2018 - 2 x 40 mg) 

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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, 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 § 88300000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervarlng heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

.......................................................................................................... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

III-identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naarn, voornaarn. adres, RIZIV-nurnmer): 

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

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

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

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'---______ -----.JI ,"mo", (handtekening van de arts) 

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met een een farmaceutische specialiteit op basis van 
adalimumab ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

237 



I-Identificatie van de rechthebbende {naaml voornaaml inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis~ 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 6 jaar oud is, lijdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artritis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria, 
die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 8830000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebrua,; 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 2 perifere 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht ls (heup, knie, enkel, schouder, el/eboog, pois);; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroïdale anti­
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden 
toegediend, 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 methotrexaat dat behalve wanneer het 
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10 
mg/m2/week via intramusculaire of orale weg werd toegediend 

• 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 gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
• UU/uu/uuuu (datum) (1) 

• Ter hoogte va n: ...................... . " .......... ' .......... (Iokalisatie van de gewrichten) (2) 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
• Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) (12) 

• Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 2) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) (13) 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met NSAIDs, de volgende ls: 
(NSAIDs): 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (1) 
- ln een dosis van u u mg/dag (2) 
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- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 2 tot 4 weken) 
ln geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierbij de elementen (9) te vermelden die dit 
aantonen: 

Ik bevestig dat de twee Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgencte 
zijn: 

1. Sulfasalazine 

• Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) (3') 

• In een dosis van uu mg per dag (4') 

• Gedurende uuu weken (duur van de behancteling) (5') 

2. Methotrexaat 
sinds de uu/uu/uuuu (datum van het begin) (1) 

met een dosis van u u mg/m2 per week (2) (ten minste 10 mg/m2 per week) 
gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) (ten minste 12 weken) 

Resultaat: 
- u aangetoonde intolerantie(4l: 

u onwerkzaamheid (5); 

Ik bevestlg dat de huldige awezigheld van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situalie waarvan 
het vakje hieronder is aangekruist : 

u Radiografie van de longen en Mantoux-test belden negatief ; 
u Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC Is adequaat behandeld en een arts­
specialîst in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI 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 grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018 de specialitei!. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

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

L[ -L[ j[_[L...L[ ...LJLL[ ...1.[ -.J[LL[ ...1.--'[--'--[ -L[ --'[--L[ -L[ --'[--L[ -L[ --'---l[ (voornaam) 

LU - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVnO) 

WI W/[ [ [ [ [(datum) 

"-_______ ---'1 '''m~" 
IV - Indien van toepassing 

(handtekening van de arts) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, speclalist 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 tuberculostatica behandeling kreeg 
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Met ........................................................ (taegediende anti-tuberculase behandeling) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duurvan de behandeling) 

o Ik bevestlg bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
[J Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TaC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

'--'--'--LJ.--L-"--,I-LI -L-L-L-LI-LI -L-L-L-L-J-L-,--,-,I (na am) 

LL-LLJLL-L.LI-1I-1--LLI -11-1-1 -'-LL-LLJLL--'--JI (vaamaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'-----______ ---'1 ,-~, 
Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformu1ier voor de verlenging van de vergoeding van een een farmaceutische specialîteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritîs 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bU de V.I.) 

LI LI -'--1-,--[ LI -'.I-,ILLI ..l-L-'--'-'---'-L..L-LI..JI-,--I -,--,--,1 (naam) 

,-,-,--,--,---,-,-,-,---,--,-,-,-,--,--,---,-1 -,1,-,-,---,--"--,1 (vaarnaam) 

LJ--1--"--'--'--'-1-LJ--'---"---'--'--'-L-ILl[--"--'--'--'-J1 (aansluitingsnummer) 

Il - Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis:aerelateerde juveniele artritis 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierbaven vermelde 
rechthebbende minstens 6 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 
8830000 van haafdstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 februari 2018, gedurende minstens 12 weken vaar enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de PecH ACR criteria, 
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de instelling van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verJenging nadig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 8830000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag voar de 
rechthebbende de vergaeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende 12 maanden te 
verzekeren hieronder vermeld wardt, rekening houdend met 

• het gewicht van de rechthebbende: 
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• uuu kg (gewich! van de rech!hebbende) 
- op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• de posologie: 
een maximale dosîs van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg, of met een maximale dosis 
van 40 mg adalimumab voor een rechthebbende van 30 kg of meer, eenmaal per twee weken toegediend via suhcutane injectie 

• wat, VQor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

U voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg 
uu maximum 13 verpakkingen van ..... ... .... ....... ..... ... . ' .. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20 
mg ingeschreven in § 8830000 van hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K.B. van 1 lebruari 2018· 2 x 20 mg) 

u voor een rechlhebbende van 30 kg of meer 
uu maximum 13 verpakkingen van ................................ (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 
mg ingeschreven in § 8830000 van hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K.B. van 1 lebruari 2018· 2 x 40 mg) 

01 

uu maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten, voorgevulde pennen of injectieflacons van 
..................... .. ................ (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 
8830000 - 6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten, voorgevulde pennen of injectieflacons 
van .. ...... ... ... ........ ... . .............. (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in 
§ 8830000 • 2 x 40 mg) 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind mij er tevens toe, ats de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, am 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 punI g) van § 8830000 van hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! KB van 1 lebruari 2018. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis­
gerelateerde juveniele artritis betreft : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde 
juveniele artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

.................................................... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

III-identificatie van de artsMspecialist specialist in pu nt Il hierboven vermeld (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

L..LI ...11....l...1 .LI ..J.1...J1'-.l....J....J'-.l....J..1 ...l1....l...1 .LI -'-L..L.-'-L..L...l....J1 (naam) 

L..l.1...l1-'-..lI_IL...L1 -'-L..L....lI-,-1 ..l1_1L...L1 -'-L....l.-L...L..J.....l....J1 (voornaam) 
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L.:!..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'----______ ------'1 (,._( (handtekening van de arts) 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande: 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8830000 du Chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée à l'enthésite 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation chez l'O.A.l : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 
6 ans, est atteint d'une arthrite juvénile liée à l'enthésite, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment contrôlée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations périphérique, dont au 
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet); 

• -Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisaflon préalable d'anti-inflammatoires non stéroïdiens, à 
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir 
été administrée 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 l'association d'acide folique, doit avoir été utilisé à une posologie de 
10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines 

• Conditions relatives à l'absence actuelle 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 formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec 
.............................................................................. (nom de la spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre IV de 

la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018) pendant une période de 12 semaines. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous en tenant compte: 

• que le poids de le bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu / uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie est de : 
maximale 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et moins de 30 kg, et de maximale 40 mg d'adalimumab pour 
un bénéficiaire de 30 kg ou plus administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée 
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ce qui, pour un traitement de 12 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à: 

u pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg 

UU maximum 3 conditionnements autorisés de ................ _._................ . ........ (nom de la spéc1alité à base 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg 

U pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

uu maximum 3 conditionnements autorisés de ... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 40 mg 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéfic1aire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médec1ns, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8830000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
liée à l'enthésite : 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de l'arthrite 
juvénile liée à l'enthésite sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 UU IDUUU) 
au centre mentionné c1-après, spéc1alisé dans la prise en charge pluridisciolinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. U Autres éléments que j'estime pertinents: 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

,-,-1 -'.I---'----'-'----'---.LJ----'---.LJ---'I-'----'---'---'----'-'-I_I'-'---'---'I (nom) 

LLI-.lI---'--..LJL.L--L-LL-L-.L..LI_ILL-LL.L-.lI---,--1 --L-LlI (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (n° INAMI) 

W 1 Will 1 1 1 (date) 

L-______ ----'I {~,""{ (signature du médec1n ) 
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Annexe B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite juvénile liée à 
l'enthésite: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab 
inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée à j'enthésite 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1- Identification du bénéficiaire ( noml (;!rénom l n° d'affiliation chez l'O.A.} 

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

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester (;!ar un médecin s(;!écialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 
6 ans, est atteint d'une arthrite juvénile liée à l'enthésite, diagnostiqué selon les critères ILAR, insuffisamment contrôlée et remplit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

• Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations périphérique, dont au 
moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet); 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anti-inflammatoires non stéroïdiens, à 
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir 
été administrée 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 l'association d'acide folique, doit avoir été utilisé à une pOSOlogie de 
10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines 

• Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, a'lnsi 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 uuluuluuuu (date) 

• Au niveau de : ............................ . ...................... . . (localisation articulaire) 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
• Le uuluuluuuu (Date de début) 

• Au niveau des articulations suivantes (au moins 2) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 
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J'atteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroïdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: ...................... '" .. (AINS): 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- A la dose de u u mg par jour 
- Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 2 à 4 semaines) 
En cas de contre-indication médicale quant à l'usage de AINS, description des éléments (9) qui la démontre: 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 
1. Sulfasalazine 

• Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) (3') 

• A la dose de uu mg par jour (4') 

• Pendant uuu semaines (Durée du traitement) (S') 

2. Méthotrexate 

Résultat: 
u intolérance avérée: 
u inefficacité 

• Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) (3) 

• A la dose de uu mg/m2 par semaine (au moins10 mg/m2 par semaine) 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

U (17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u (18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire, Une éventuelle TBC latente, fait l'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 bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 février 2018 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L.L-L-L.LI -LI-L.L...LI -..l1-L-L-l-L-L-lI_IL.L1 -L.JL.L-L.JI (nom) 

L...L....L-.L...LI-.JIL.L-,-IL...LI ..-L-.L...L-,---,--,I-LI -LI-L-.L...L--'-...JI (prénom) 

l..!..J - 1 1 1 1 1 1 -W -LL.LJ (n° INAMI) 
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W 1 W Il '--~,-,----,I (date) 

'--______ ---'1 [œ.~ (signature du médecin) 

IV - (le cas échéant) : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ciMdessus 59 trouve 
dans la situation suivante: 

U (21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en j'occurrence: 
.', •••••• ' ••• " ••••••• , •••••••• ' •••••••• ' •••••• ,." ••••••••••••• "n. (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) (24) 

Durant uuu semaines (durée du traitement) (25) 

u Je confirme donc l'absence actuelle 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 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMn : 

LI -LI ...L.l1---,--1 -,---,-I-.JI---LI ..LI -il-L--L..J..I --'---L.....L...L.l---'---'---'--.J1 (nom) 

LI ..LI--'--LI ..LI-'.I_I,--,-I -'.1_1,--,-1 --'-CIL.L-I ...L.l'--'--~-L...L.l---,1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-----______ -.JI [~.~ 
Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation: 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée à l'enthésite 

1 - Identification du bénéficiaire { nom. prénom l n° d'affiliation chez l'O.A.} 

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) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésite : 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée à l'enthésÎte, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 
6 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'AR. du 1 février 2018 pendant au moins 12 semaines pour une arthrite juvénile liée à ]'enthésite. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les critères ACR Pedi, par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 8830000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 mois est mentionné CÎ­

dessous, en tenant compte: 

• que le poids de le bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• que la posologie est de : 
maximale 20 mg d'ada1imumab pour un bénéficiaire à partir de 15 kg et moins de 30 kg, et de maximale 40 mg d'adalimumab pour 
un bénéficiaire de 30 kg ou, administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée 

ce qui, pour un traitement de 12 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de ......... . .................................... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg 

U pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus 

uu maximum 13 conditionnements autorisés de .............. ............. . .......... (nom de la spécialité à base 
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 ) de 2 x 40 mg 

Ou 

uu maximum 4 conditionnements de 6 seringues préremplies, stylos préremplis ou flacons injectables de 
............. ............. . ..... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 

mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionnement de 2 seringues préremplies, stylos préremplis ou flacons injectables de 

...................................................................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 
mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8830000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
liée à l'enthésite : 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de l'arthrite 
juvénile liée à l'enthésite sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
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au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2, u Autres éléments que j'estime pertinents: 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point]] (nom. prénom. adresse. N°INAMll: 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

w- [ [ [ [ [ [ -W -LLlJ (n° INAMI) 

W/ W/[ [ [ [ [ (date) 

(signature du médecin) 

bn) ln § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt' 

bn) Au § 8830000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiren 

bedrijf 
fex-
usine 

HUMIRA 20 mg/O,2 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-255 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml 2 seringues préremplies 0,2 ml 254,60 254,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3622-669 223,61 223,61 

B-255 * 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 122,0700 122,0700 
oplossîng voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

B-255 ** 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 ml 118,5150 118,5150 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mgfO,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

B-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

B-255 " 7724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mgfml 

8-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0250 237,0250 
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1 1 oplosslng voor Injectie, 100 mg/ml 1 solution injectable, 100 mg/ml 1 1 1 1 1 
HUMIRA 40 mg/DA ml ABBVIE ATC: L04AB04 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spulten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplosslng voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues prérempHes 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor in je eUe, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mglml 

8-255·· 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mgfO,4 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

B-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mgfml 

3380-201 447,22 447,22 

B-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor in je ct le, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255· 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 .. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mgfml injectable, 100 mg/ml 

bo) ln § 8870000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 8870000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van niet infectieuse, intermediaire, posterieure en panuveitis bij volwassen 
rechlhebbenden bij wie de volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn : 

- Volwassen rechthebbende (>= 18 jaar) met een niet-infectieuze, 
Intermediaire, posterieure of panuveitis. 

- Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
corticosteroïden of behoefte aan cortisone besparing, of een aangetoonde 
inlolerantie voor corticosteroïden, of een contra-indicalie voor 
corticosterolden, of een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet. 

- Onvoldoende respons aan het voorafgaand oplimaal gebrui!< van één 
klassieke Immunosuppressor (ciclosporine of methotrexaat of azathioprine 
of mofetil mycophenolaat) of een aangetoonde inloleranlie voor klassieke 
immunosuppressiva, of een contra-indicatie voor klassieke 
immunosuppressiva, of een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet 

• ciclosporine gedurende minstens 4 weken ; 

• of methotrexaat gedurende min siens 6 weken; 

• of azathioprine gedurende minsten 6 weken; 

• of mofetil mycophenolaat gedurende minstens 6 weken. 

_ Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de twee 
hiema vOlgende sîtuaties: 

• Radiografje van de long en en Mantoux-test: beiden negalief 

bol Au § 8870000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8870000 

a) la spécialité pharmaceutique â base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utllisée, pour le traitement de l'uvéite non 
infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les 
bénéficiaires adultes chez lesquels les conditions suivantes sont remplies 
simultanément: 

- Bénéficiaire adulte (>= 18 ans) avec une uvéite non Infectieuse 
intermédiaire, postérieure ou une panuvélte. 

- Réponse insuffisante à l'utilisation préalable optimale de 
corticostéroïdes ou nécessité d'une épargne cortisonique, ou ayant 
démontré une intolérance aux corticostéroïdes, ou ayant une contre­
indication aux corticostéroïdes, ou ayant un diagnostic avéré de la 
maladie de Behçet. 

- Réponse insuffisante à l'utilisation préalable optimale d'un 
immunosuppresseur classique (Ciclosporine ou métholrexate ou 
azathioprine ou mycophénolate mofétil) ou ayant démontré une 
intolérance aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant une contre~ 
indication aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant un diagnostic 
avéré de la maladie de Behçet : 

• ciclosporine pendant au moins 4 semaines; 

• ou méthotrexate pendant au moins 6 semaines; 

• ou azathioprine pendant au moins 6 semaines; 

• ou mycophénolate mofétil pendant au moins 6 semaines. 

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

• Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément 
négatifs 
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• Radiografie van de longen positief of een Mantoux-tes! positlef: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve TB C verklaart ln het formulier met de klinische beschrijving 
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, 
volgens de modaliteiten onder puni c) hierna volgend. Bij actieve TeC 
kan de specialiteit enke! vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostatica-behandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectîe van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspecUe van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
slechls vergoed worden 4 weken na start van een profylactische Tec 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wortH toegekend voor 5 
verpakkingen van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, 
of voor 1 verpakking van adalimumab 80 mg van 1 voorgevulde spuit of pen 
en 4 verpakkingen van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of 
pennen, welke een periode van maximum 16 weken omvat. Het aantal 
vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale dosis van 40 
mg, subcutaan toegediend elke 2 weken vanaf één week na toediening van 
een initiële dosis van 80 mg. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformuHer aan de advlserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de 
oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behan deling van uveitJs, die zo 
tegelijkertjjd: 

1. Bevestigt dat aile voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven 
vervuld zijn voor de instellîng van de behandeling; 

2.Vermeldt de posologie en het aantalgewenste verpakkingen; 

3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich ln de verklaarde situatie bevond; 

4.Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met 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 f) hiema volgend. 

d) Op basls van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts -specialist ln oftalmologie, érvaren ln de diagnose 
en de behandeling van uveitis, zal de adviserend arts aan de rechthebbende 
het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is onder «(8» van 
bijlage HI van het huidige besluil, waarvan het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is in functle van de maximum aangeraden Posologie ln 
punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode 
van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model aIs bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen., ondertekend en volledig ingevuld door de arts­
speclaHst in oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van 
uveitis, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

- Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken ten opzichte van 
de klinische toestand van de rechthebbende voorafgaand aan de start van 
de behandeling met het verbeteren of handhaven van één of meer van de 
volgende criteria: 

• Actieve chorioretinale letsels of vasculaire retinale letsels ; 

• Cellen in de voorkamer ; 

• Glasvochtvertroebeling ; 

• Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 5 
conditionnements de 2 seringues ou stylos pré-rempliS d'adalimumab 40 mg, 
ou pour 1 conditionnement d'une seringue ou stylo préremplis d'adalimumab 
80 mg et 4 conditionnements de 2 seringues ou stylos prèremplis 
d'adalimumab 40 mg, couvrant une période de 16 semaines maximum. Le 
nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 40 mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie 
sous-cutanée en commençant une semaine après l'administration d'une dose 
initiale de 80 mg. 

c) Le remboursement est conditionné par fa fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite, qui, 
ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant J'initiation du traitement; 

2. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3.8'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

4.8'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point f) ci-dessous. 

d) 8ur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par le médecin 
spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement 
de J'uvéite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
dont Je modèle est fixé sous "e" de J'annexe III du présent arrêté, dont le 
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la pOsologie 
maxImum visée au point b), et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 16 semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maxImum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe e du 
présent paragraphe, signé et dament complété par le médecin spécialiste en 
ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite, 
visé ci-dessus, qui. ainsi, simultanément: 

- Confirme que le traitement s'est montré efficace par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par 
J'amélioration ou le maintien d'un ou plusieurs des critères suivants: 

• Lésions choriorétiniennes ou lésions vasculaires rétiniennes actives; 

• Cellules dans la chambre antérieure; 

• Hyalite; 
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• Macula oedeem ; 

• Gezichtsscherpte (Best gecorrigeerde gezichtsscherpte) ; 

- Vermeldt de posologie en het aantal gewenste verpakkingen. Het 
vaststellen van de nodige verpakklngen bij de verlenging van de 
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die za 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen; 

• Verbindt zich er toe om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen 
aan de het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmlddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt 1) hieronder. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen loe le staan de 
laken te vervullen zoals beschreven onder artikel29bis en 35bis van de Wei, 
namelijk belreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteilen, wordt de vergoeding van de speclaliteil 
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 he! onderwerp mogen uilmaken van een 
evaluatie. De modaHteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minis!er 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteil. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de oftalmologie, ervaren in de 
diagnose en de behandeling van uveitis, hierboven beschreven onder de 
punten cl, e) of e') zÎch ertoe, VOOT zijn rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan he! 
college van artsen, aangeduid door de Commissle Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. 

g) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking op een voorschrift opgesteld is door een arts·speciallst in de 
oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van uveitis . 

• Oedème maculaire ; 

• L'acuité visuelle (Meilleure Acuité Visuelle Corrigée (MAVC); 

• Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 
Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement 
doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit étre la moins chère pour le bénéficiaire ou 
pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités; 

• S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point 1) ci·dessous. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missiOns définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives â l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'uvéite, visé ci·dessus aux points cl, e) et 
e'), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement. à 
communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par le Ministre. 

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement 
de l'uvéite. 

BIJLAGE A: Madel van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van niet-infectieuze, 
Intermediaire, posterieure en panuveitls. 

1. Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bU de V.I.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aanslui!ingsnummer) 

Il. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de oftalmologie ervaren in de diagnose en de behandeling van 
uveitis. 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling 
van uveitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan niet-infectieuze, intennediaire, 
posterieure of panuveitis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in de vergoedingscriteria van § 8870000 van 
hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bj he! KB van 1 lebruari 2018, me! name: 

o Voorwaarden met betrekklng tot een onvoldoende respons op corticosteroïden of behoefte aan cortisone besparing, tenzij 
een aangetoonde en gedocumenteerde Intolerantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een bewezen 
diagnose van de ziekte van Behçet. 

Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende corticosteroïden bij deze rechthebbende de volgende zijn: 
............ _.. ...... ..... (naam van de specialiteit): 
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Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
ln een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

ln geval van medîsche contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van corticosteroïden, beschrijving van de 
elementen die het aantonen : 

OF 

u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet heeft. 

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een behandeling met één klassieke immunosuppressor, 
tenzij een 'aangetoonde en gedocumenteerde intolerantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een 
bewezen diagnose van de ziekte van Behçet: 

Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende immunosuppressiva bij deze rechthebbende de volgende zijn: 

u Ciclosporine 
.. ' ..................................................... (naarn van de specialiteit) 
OF 
u Methotrexaat 

........................ (naam van de specialiteit) 
OF 
u Azathioprine 

................... (naarn van de specialiteit) 
OF 
u Mofetil rnycophenolaat 

.............. (naam van de specialiteit) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
ln een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (minstens 4 weken voor ciclosporine, minstens 6 
weken voor methotrexaat, azathioprine en mofetil mycophenolaat) 

ln geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van immunosuppressiva, beschrijving 
van de elementen die het aantonen : 

OF 

u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet 

o 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 Radiografre van de longen en Mantoux test beïden negatief 
u Radiografre 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 
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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 een specialiteit ingeschreven 
in § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 
maximum 16 weken. 
Rekening houdend met: 

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

de dose ring van 80 mg op week 0, van 40 mg op week 1, en daarna 40 mg elke 2 weken vanaf week 1, 
vraag ik dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling 
gedurende een beginperiode van 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt : 

uu verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van .............. . . ......... (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 40 mg) (maximum 5) 

01 

u u verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van .............................. " (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 
80 mg ingeschreven in § 8870000 - 1 x 80 mg) (maximum 1) en u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 

.......... (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 40 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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am aan het 
college van artsen, aangeduid do or 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 f) van § 8870000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het K. B. van 1 lebruari 2018. 
u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandelîng van uveitis. 

111. Identificatie van de arts-specialist in PU"t Il hierboven vermeld 

LI ..LI -LI_IL..LI -L-L..LI ...LI--L....L-L--L...'--..L--L...'--..LI -LI-..L....L--.L--,I (naam) 

IL -,-1-11......L1 -L1-L-'--1I---,-1 -'--1......L-L-L-L--L.L...LI-lI......L-L-L.J1 (vaarnaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

WI Will 1 1 1 (datum) 

"--______ ---'1 {~~.{ (handtekening van de arts) 

IV. (Indien van toepassingl Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in 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 

-Me!... ..... . .............................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 

- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
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u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierblj dat wegens vermoeden van latente TBC een adequate profylactische behandeling ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose toegediend is sinds minstens 4 weken. 

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

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

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

lLJ- 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -----'1 ( .. m~" (handtekening van de arts) 

SIJLAGE S: Model van het fonnulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceut!sche specialite!t op bas!s van adalimumab 
ingeschreven in § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van niet­
infectieuze, Intermediaire, posterieure en panuveitis 
,. Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsn ummer bi; de V.I,): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in oftalmologie 
Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling 
van uveitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen voor 
een behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 op basis van de vergoedingsvoolWaarden vermeld in § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 
februari 2018 die op deze van toepassing zijn, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van niet-infectieuze, 
Intermediaire, posterieure en panuveitis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, met het verbeteren of handhaven van één of meer van 
de volgende criteria: 

o Actieve chorioretinale letsels of vasculaire retinale letsels 
o Cellen in de voorkamer 
o Glasvochtvertroebeling 
o Macula oedeem 
o Gezichtsscherpte (Best gecorrigeerde gezichtsscherpte) 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergaeding van een specialiteit ingeschreven in § 
8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, gedurende een periode van 12 maanden (tot een 
maximum van 13 verpakkingen). 

Rekening houdend met: 
de voorapgestelde begindatum van de behandeling : uu/uu/uuuu 

en 
de dasering van 40 mg am de 2 weken, 
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vraag ik dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld is : 

uu verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ...... " " .............. . (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 40 mg) (maximum 13) 

01 

u u verpakkingen van 6 voorgevulde spulten of pennen van ".. (naam van de specialiteit op basis van 
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 6 x 40 mg) (maximum 4) en u u verpakking van 2 voorgevulde spuiten of 
pennen van ... . ............. (naam van de specialiteit op basis van adaHmumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 
40 mg) (maximum 1) 

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, ais 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 f) van § 8870000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 
u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveitis. 

III. Identificatie van de arts-specialist in punt 1\ hierboven vermeld 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

LL1 - 1 1 1 1 1 1 - W -u..u (RIZIV nummer) 

WI Will 1 II(datum) 

'---______ -----'1 "-~,, 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de l'uvéite non infectieuse, intermédiaire, 
postérieure et de la pan uvéite. 

i. Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 11111111111 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

L...LI-LI--,I-LI J...I-LI--,I-LI J...I-LI--,I-LI J...I-LI--,I,-,-I ..LI-L...JILLI ..L..JI 1 (prénom) 

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

ii. Eléments à attester par le médecin spécialiste en ophtalmologie et expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'uvéite: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci·dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'uvéite non infectieuse, 
intermédiaire, postérieure ou de panuvéite, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de 
remboursement du § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018, à savoir: 
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o Conditions relatives à une réponse insuffisante aux corticostéroïdes ou à une nécessité d'une épargne cortisonique, sauf 
une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de la 
maladie de Behçet : 

J'atteste que les corticostéroïdes administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 
.......... " ....... " ............................ (nom de la spécialité): 
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des corticostéroïdes, description des éléments qui la 
démontre: 

ou 
u J'atteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behçet 

a Conditions relatives à une réponse insuffisante au traitement par un immunosuppresseur classique, sauf une intolérance 
constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de la maladie de Behçet 

J'atteste que les immunosuppresseurs classiques administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 

u Ciclosporine 
......................................................... (nom de la spécialité) 
ou 
u Méthotrexate 
......................................................... (nom de la spécialité) 
ou 
u Azathioprine 
........................................................ (nom de la spécialité) 
ou 
u Mycophénolate molétil 
.... " .. ' .... " ...... ' ................................... (nom de la spécialité) 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 4 semaines pour la ciclosporine, au moins 6 
semaines pour le méthotrexate, l'azathioprine et le mycophénolate motéti!) 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des immunosuppresseurs, description des éléments qui la 
démontre: 

ou 
u J'atteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behçet 

o Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à 
la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente: 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
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u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventueHe tuberculose active fait l'objet d'un traitement 
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle tuberculose 
latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir point IV). 
De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines maximum. 
Compte tenu: 
de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 
et 

de la posologie de 80 mg à la semaine 0, de 40 mg la semaine 1, et de 40 mg toutes les 2 semaines à partir de la 
semaine 1, 
je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous: 

uu conditionnements de 2 seringues ou stylos préremp\is ............ ............... ............... .. ...... " ... . 
(nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe à ['A.R. du 1 février 2018 
2 x 40 mg)(maximum 5) 

Ou 

u u conditionnement de 1 seringue ou stylo pré rempli ............................ ........ ...... ............ .. ........ (nom 
de la spécialité à base d'adalimumab 80 mg inscrite au § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 - 1 x 
80 mg) (maximum 1) et u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis 

............ " " .......... " ............ " ................... " ...................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg) (maximum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

u Je confirme être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite. 
Hi. Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

W - 1 1 1 1 1 1 -W -LLLJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 [ 1 (date) 

(signature du médecin) 

iv. (Le cas échéant) Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se 
trouve dans la situation suivante: 
u Radiographie pUlmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
." ......... '.. .... .......... ........ . (traitement anti-tuberculeux administré) 
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- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 
u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBe latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré depuis au moins 4 semaines. 

v. Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse. n° 'NAM!): 
) Il ) ) ) 

) ) Il ) 

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

) 1 1 1 1 1 1 ) (prénom) 

L1.J - 1 1 ) ) 1 )-W -UlJ (n° INAM/) 

WI Will) ) )(date) 

'--______ -'1 [~"." 
ANNEXE 8: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de l'uvéite non infectieuse, intermédiaire, 
postérieure et de la panuvéite. 

1. Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation à l'O.A.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 [ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

Il. Eléments à attester par un médecin spécialiste en ophtalmologie 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement 
avec une spécialité inscrite au § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe à j'AR. du 1 février 2018 sur base des conditions du § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 1 février 2018 qui lui sont applicables, durant au moins 16 semaines pour le 
traitement d'une uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure ou une panuvéite. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 16 semaines, par l'amélioration ou le maintien d'un ou plusieurs des 
critères suivants: 

o Lésions choriorétiniennes ou lésions vasculaires rétiniennes actives 
o Cellules dans la chambre antérieure 
a Hyalite 
o Œdème maculaire 
o Acuité visuelle (Meilleure Acuité Visuelle Corrigée (MAVC) 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du traitement avec une spécialité inscrite au § 8870000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018, pendant une période de 12 mois (à concurrence de 13 conditionnements 
maximum). 
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Compte tenu: 
de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
et 

de la posologie de 40 mg toutes les 2 semaines, 
je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous: 

uu conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis ' ..................................................................... " .......... ' .... . 
(nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe l'AR du 1 février 2018 -
2 x 40 mg) (maximum 13) 

Ou 

uu conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis ............... ..... ............ ...... ......... ...... . ............ .. 
(nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8870000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018 -
6 x 40 mg) (maximum 4) et uu conditionnement de 2 seringues ou stylos pré remplis 
......... ........................ ...... ...... .. ............................... (nom de la spécialité à base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 - 2 x 40 mg) (maximum 1) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 
8870000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018. 

u Je confirme être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite. 

III. Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

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

L1J- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecin) 

bp) ln § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

bp) Au § 8870000, les spéCialités suivantes sont 
supprimées: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/DemandeUr) 

Cat. Code verpakkingen Conditionnements Opm 
Obs 

HUlIO 40mgfO,8ml MYLAN EPD ATC: l04AB04 

B-255 3790-235 12 injectieflacons 0,8 mL oplossing 12 flacons injectables 0,8 mL 

1 1 voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL 
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8-255 .. 

8-255 ** 

3790-235 

7723-943 

7723-943 

1 injectieflacon 0,8 mL oplosslng 
voor injectie, 50 mg/ml 

1 injectieflacon 0,8 ml oplossing 
voor injectie, 50 mg/mL 

1 flacon injectable 0,8 ml solution 
injectable, 50 mg/ml 

1 flacon injectable 0,8 ml solution 
injectable, 50 mg/ml 

bq) ln § 8870000, ward! de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais valgt: 

bq) Au § 8870000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

8enaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm prijs 8asis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine buiten 

bedrijf 
tex-
usine 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues pré remplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-255" 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 "* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/OA ml A88VIE ATC; L04A804 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mL 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 " 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUM/RA 40 mg/0,4 ml AB8VIE ATC: l04A804 

8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos prérempJis 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-255 " 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solulion 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL Injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 styla prérempli 0,4 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 80 mg/O,B ml A8BV/E ATC: L04A804 

8-255 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voorinjectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

3821-109 447,22 447,22 

8-255 " 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 481,1600 481,1600 
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Oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 474,0500 474,0500 
oplossing voor injectie, 100 mgfml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml A8BVIE ATC: l04AB04 

B-255 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor înjectie, 100 mgfml injectable, 100 mg/ml 

3621-125 447,22 447,22 

8-255 " 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 st yi prérempli 0,8 ml solution 481,1600 481,1600 
oplossÎng voor in je elle, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-255 "* 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 st yi prérempli 0,8 ml solution 474,0500 474,0500 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mgfml 

br) ln § 8940000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

br) Au § 8940000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements aprn Prijs Basis v 1 " abs Prix tegem 
Base 

bu/ten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
us/ne 

TRUXIMA 100 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l01FA01 

7736-283 2 inject/eflacons 10 mL 2 flacons Injectables 10 mL 385,21 294,69 
concentraat voor op/ossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 10 mg/mL 10 mg/mL 

Fa-S" 7736-283 1 injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 ml solution 207,7150 159,7400 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuSe), 10 
mg/ml mg/ml 

Fa-S ** 7736-283 1 injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 ml solution 204,1600 156,1850 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mgfmL mg/ml 

TRUXIMA 500mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: lO1FA01 

7736-275 1 in je ct le flacon 50 mL 1 ffacon injectable 50 mL 971,36 742,73 
concentraat voor oplossing solution à diluer pour perfusion, 
voor infusia, 10 mg/mL 10 mg/mL 

Fa-S .. 7736-275 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 1036,7500 794,4000 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mgfmL mg/ml 

Fa-8 .. 7736-275 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 1029,6400 787,2900 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10 
mg/ml mg/ml 

bs) ln § 9140000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

bs) Au § 9140000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeUr) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements aprn Prijs 8asis v 1 " abs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex~ 
usine buiten 

bedrfjf 
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/ex~ 

usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736~010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oplossing voor à diluer pour perfusion, 25 
infus/e, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 * 7736-010 1 injectiefJacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplosslng 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mgfml mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: l01FG01 

7736-028 1 injectleflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfUSion, 
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 * 7736-028 1 injectieflaccn 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solulion 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze 1nfus1e, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mgtml 

A-28 u 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor inlraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

bt) ln § 9230000, wDrden de vDlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bt) Au § 9230000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v r Il 
Ob' Prix tegem 

Base 
bu/ten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

lENVIMA 4 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE ATC: lO1EX08 

7736~101 30 capsules, hard, 4 mg 30 gélules, 4 mg 1556,70 1139,52 

Fa-12 * 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,2403 40,5000 

Fa-12 ** 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,0033 40,2630 

bu) ln § 9460000, wDrdt de inschrijving van de vDlgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt: 

bu) Au § 9460000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS 8asis v r Il 
0", Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ZyrlGA 500 mg JANSSEN-CILAG ArC: l02BX03 
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7720-535 56 filmomhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 1462,78 1462,78 
mg mg 

A-104 " 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,8154 27,8154 

A-104 "" 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,6884 27,6884 

bV) ln § 9480000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9480000 

a) De farmaceutische speciaHieit op basis van adalimumab komt in 
aanmerking voor vergoeding ais zij wordl gebruikt voor de behandeling van 
chronische niel-infeclieuze anterieure uveïtis bij rechlhebbenden die tegelijk 
aan de volgende voorwaarden voldoen: 

- Rechthebbende (:> of = 2 jaar) met niet-infectieuze anterieure uveilis. 

- Onvoldoende respons op l'let voorafgaand optimaal gebruik van 
corticosteroïden of behoefte aan cortisone besparing of mel een 
aangeloonde intolerantie voor corticosteroïden of mel een contra-indicatie 
voor corticosteroïden of een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet. 

- Onvoldoende respons op l'let voorafgaand optimaal gebruik van een 
klassieke immunosuppressof (methotrexaat of ca\cineurineremmer of 
azathioprine of mycofenolaat mofetil) of een aangetoonde inlolerantie 
voor klassieke immunosuppressiva of met een contra-indicatie voor 
klassieke immunosuppressiva of mel een bewezen diagnose van de 
ziekte van Behçet. 

• Metholrexaat gedurende minstens 6 weken 

• OF Calcineurineremmer gedurende minslens 6 weken 

• OF Azathioprine gedurende minstens 6 weken 

• OF Mycofenolaat mofetil gedurende minstens 6 weken 

- De afwezigheid van evolutieve tuberculose die overeenstemt met een 
van de volgende twee sîtualies: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief 

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-tes! positief: ln 
dat geval zal de vergoeding van de behandeling met de specialiteit 
slechts worden toegekend op voorwaarde dat de afwezlgheid van de 
evolutieve tuberculose dOOT een arts-specialist in de pneumologie is 
bevestigd op het klinische omschrijvingsformulier dat ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteilen 
bedoeld in l'let hieronder vermelde puni cl. In geval van actieve 
tuberculose zal de specialiteit slechls worden vergoed nabevestiging 
door een arts-specialist in de pneumologie van een adequale 
tuberculosebehandeling. Bi] een vermoeden van latente tuberculose 
(positieve Mantoux-Iest en/of vermoeden van tbc-sequellen op de 
radiografie van de thorax), mag de specialiteit slechts worden vergoed 
wanneer een profylactische behandeling ter voorkoming van de 
reactivatie van latente tuberculose die door een arts-specialist ln de 
pneumologie werd bevestigd, sinds minstens 4 weken is toegediend. 

b) Een eersle machliging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van maximaal 24 weken. Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekening 
houden met 

• voor kinderen met een lichaamsgewicht <: 30 kg en een leeftijd <: 6 jaar 
een maximum do sis van 20 mg, één keer om de twee weken subcutaan 
toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele 
initiële dosis van 20 mg: 

• voor k!nderen met een lichaamsgewicht <: 30 kg en een leeftijd :> 6 jaar 
een maximumdosis van 20 mg, één keer om de twee weken subcutaan 
toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele 

bV) Au § 9480000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9480000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée, pour le traitement de l'uvéite antérieure 
chronique non infectieuse, chez les bénéficiaires chez lesquels les conditions 
suivantes sont remplies simultanément: 

- Bénéficiaire (> ou = 2 ans) avec une uvéite antérieure non infectieuse. 

- Réponse insuffisante à l'utilisation préalable optimale de 
corticostéroïdes ou nécessité d'une épargne cortisonique, ou ayant 
démontré une intolérance aux corticostéroides, ou ayant une contre­
indication aux corticostéroïdes, ou ayant un diagnostic avéré de la 
maladie de Behçet. 

- Réponse insuffisante à l'utIlisation préalable optimale d'un 
immunosuppresseur classique (méthotrexate ou inhibiteur de la 
calcineurine ou azathioprine ou mycophénolate mofétil) ou ayant 
démontré une intolérance aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant 
une contre-indication aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant un 
diagnostic avéré de la maladie de Behçet. 

• Méthotrexate pendant au moins 6 semaines 

• OU Inhibiteur de la calcineurine pendant au moins 6 semaines 

• OU Azathioprine pendant au moins 6 semaines 

• OU Mycophénolate mofétil pendant au moins 6 semaines 

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

C Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément 
négatifs 

C Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
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, la 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 
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 24 semaines maximum. Le nombre de conditionnements 
remboursables tiendra compte: 

• pour les enfants de < 30 kg et de <: 6 ans d'une dose maximale de 20 
mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée 
en commençant une semaine aprés l'administration d'une dose initiale de 
20 mg éventuelle. 

• pour les enfants de < 30 kg et de :> 6 ans d'une dose maximale de 20 
mg, admInistrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée 
en commençant une semaine après l'administration d'une dose initiale de 
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initiële dosis van 40 mg. 

• voor kinderen met een lichaamsgewicht > of = 30 kg een maximumdosis 
van 40 mg, één keer om de twee weken subcutaan toegediend door te 
starten een week na de toedienlng van een eventuele initiële dosis van 80 
mg; 

AIs de behandelend arts, verantwoordelijk voor de behandeling, bij het 
begin van de behandeHng met de speciaHteit, bij zijn rechthebbende een 
oplaaddosis van 40 mg (rechthebbenden < 30 kg) of 80 mg 
(rechthebbenden > of:::: 30 kg) wil gebruiken, een week v66r de start van 
de chronische behandeling, zal de registratiehouder of de parallel1e 
distributeur de bijkomende verpakkingen gratis aan de apotheker­
zorgverlener verstrekken op verzoek van de arts-speciaHst die 
verantwoorde[jJk is voor de behandeling. 

c) De vergoeding wordt toegeslaan ais de adviserend arts op voorhand 
beschikl overeen aanvraagformulier, waarvan hel model in bijlageA van de 
huidige paragraaf is opgenomen, en dal is ingevu[d door een oftalmoloog die: 

- verklaart dat aan aile voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) is voldaan, vooraleer de behandeling word! opgestart; 

- de dosering en he! totale aantal gewenste milligram vermeldt; 

- zjch ertoe verblndt he! bewijsmateriaal, waarui! blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevlndt, ter beschikking le 
houden van de adviserend arts; 

- zich ertoe verbindt aan het college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
over de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
delen volgens de modaliteiten bepaald door de minister, zoals beschreven 
in het onderstaande punt f). 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en 
volledig werd ingevuld door een oflalmoloog met ervaring in uveïtis bij 
kinderen, levert de adviserend arts een of meerdere getuigschriften aan de 
rechthebbende af waarvan het model onder punt "e" van bijlage fH bij het 
Koninklijk Besluit van 1.2.2018 is vastgesteld, waarvan het totale aantal 
toegestane miliigram wordt beperkt overeenkomstig de maximale dosering 
bedoeld in punt b) en waarvan de geldigheidsduur wordt beperkt tot een 
maximumperiode van 24 weken; 

e) De machtigingen tot vergoeding kunnen op termijn worden verlengd voor 
nieuwe periodes van maximaal12 maanden, telkens op basls van een 
formulier van aanvraag tot verlenging waarvan het model in bijfage B van 
deze paragraaf is opgenomen, ondertekend en vOlledlg ingevuld door een 
oftalmoJoog die: 

Bevesligt dat de behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met 
de kHnische situatie van de rechthebbende vôôr de start van de 
behandeling door: 

• De verbetering of het behoud van he! aantal cellen in de voorkamer 

• OF de verbetering van het maculaoedeem 

• OF de vermîndering van de topische en/of systemische corticoïden 

De dosering en het totale aantal gewenste milligram vermeldt dat de 
noodzakelijke verpakkingen voor de verlenging van de behandefing 
moeten worden bepaald door middel van een combinatie van 
verpakkingen, die het gOedkoopst moet zijn voor de rechthebbende of 
voor de verpHchte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkerlngen. 

Zich ertoe verbindt aan het college van artsen, aangewezen door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
over de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
delen volgens de modaliteiten beschreven in het onderstaande punt f). 

e') Voor de rechthebbenden die, v6ôr de inwerkingtreding van de 
vergoeding, al gedurende minstens 24 weken werden behandeld met niet-

40 mg éventueJle . 

• pour les enfants de > ou :::: 30 kg d'une dose maximale de 40 mg, 
administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée en 
commençant une semaine aprés l'administration d'une dose initiale de 80 
mg éventuelle. 

Si le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, souhaite 
utiliser chez son bénéficiaire, au moment d'initier le traitement avec la 
spécialité, une dose de charge de 40 mg (bénéficiaires < 30 kg) ou 80 mg 
(bénéficiaires > ou :::: 30 kg), une semaine avant le début du traitement 
chronique, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur paralléle 
fournira gratuitement les conditionnements supplémentaires au 
pharmacien dispensateur, sur demande du médecin spécialiste 
responsable du traitement. 

c) le remboursement est conditionné par Ja fourniture préalable au médecln­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe, complété par un ophtalmologue: 

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

- MentIonne la posologie et fe nombre total de mlliigrammes souhaités; 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

- S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à ,'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point f) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modéle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, Signé et dûment complété par un 
ophta[mologue expérimenté dans l'uvéite pédiatrique, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "eh 
de j'annexe III de l'Arrêté Royal du 01.02.2018, dont le nombre total de 
milligrammes autorisés est limité en fonction de [a posologie maximum visée 
au point b), et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 
24 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongatfon dont le modèle figure à l'annexe B du 
présent paragraphe, signé et dûment complété par un ophtalmologue', 

Confirme que le traitement s'est montré efficace par rapport à ra situation 
clinique du bénéficiaire avant rinitiation du traitement par: 

• L'amélioration ou Je maintien du nombre de cellules dans la chambre 
antérieure 

• OU l'amélioration de l'oedème maculaire 

• OU la réduction de corticoïdes topiques et/ou systémiques 

Mentionne la posologie et Je nombre total de milligrammes souhaités; 
Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement 
doivent être déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être le moins cher pour le bénéficiaire ou pour 
j'assurance Obligatoire soIns de santé et indemnité. 

S'engage à communiquer au collège de médecins, dés'Ignè par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suIvant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous. 

e') Pour les bénéficiaires qui, avant l'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà été traités durant au moins 24 semaines avec des 
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vergoedbare verpakkingen van een speciaHteil op basis van adalimumab 
voor de behandeling van uveïtis en die nog vôôr de start van die behandeling 
voldeden aan aile voorwaarden zoals vermeld in bovenstaand punt a), kan 
een vergoeding van de verlenging van die behandeling worden toegekend 
overeenkomstig de modaliteiten zoals bepaald in punt el. Die vergoeding 
wordt toegekend op voorwaarde dat de vroegere niet-vergoedbare 
behandeling na 24 weken doellreffend is gebleken. In dat geval zal de 
oftalmoloog met ervaring in de behandeling van uve'itis bij kinderen en 
verantwoordelijk voor de behandeling, voor die aanvraag om vergoeding een 
specifie k formuller voor de aanvraag om vergoeding aan de adviserend arts 
bezorgen, waarin de situatles van de vroegere niet-vergoedbare behandellng 
worden beoogd, waarvan het model in bijlage C van de huidige paragraaf is 
opgenomen. De arts-specialist in de oflalmologie met ervaring in de diagnose 
en de behandeling van uveïtis, moet dat formulier volledig învullen en 
ondertekenen en daarbij een omstandig verslag voegen waarin de 
verschillende elementen met betrekking tot de vroegere niet-vergoedbare 
behandeling met de specialitei! worden beschreven. 

ln dat geval zal de eerste machtiging voor een periode van maximaal 12 
maanden worden afgeleverd. 

Deze procedure die het mogel1jk maakt om een vergoeding op te starten 
na een vroegere niet- vergoedbare behandeling, is slechts geldig 
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden vanat de 
inwerkingtreding van deze paragraaf. 

f) Opdat de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen de opdrachten 
bepaald in artikel 29bis en 35bis van de wet zou kunnen uitvoeren, meer 
bepaald met betrekking tot een latere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialîteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegekend op voorwaarde dat de gecodeerde gegevens met betrekking tot de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die de vergoeding 
ontvangen, kunnen worden geregistreerd en kunnen worden geêvalueerd. De 
modaliteiten betreffende de aard van de gegevens, de registratie, de 
verzameling en de evaluatie worden vastgesteld door de minister op voorstel 
van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen op advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de oftalmologie met ervaring in de 
diagnose en de behandeling van uveïtis, bedoeld in de voormelde punten 
c, el en e'), zich ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding 
hebben gekregen, aan het college van artsen, aangeduid door de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, 
mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de minister. 

g) De vergoeding mag slechts worden toegekend ais de bedoelde verpakking 
is voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specia\ist in de 
oflalmologie met ervaring in de diagnose en de behandellng van uveïtis. 

conditionnements non remboursés d'une spécialité à base d'adalimumab 
pour une uvéite, et qui, avant l'initiation de ce traitement, remplissaient 
toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus, un remboursement de la 
prolongation de ce traitement peut être accordé suivant les modalités 
prévues au point e). Ce remboursement est accordé pour autant que le 
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, après 24 
semaines. Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, 
l'ophtalmologue expérimentés dans l'uvéite pédiatrique responsable du 
traitement, fait parvenir au médecin-conseil un formulaire spécifique de 
demande de remboursement visant les situations de traitement antérieur non 
remboursé, dont le modèle figure à l'annexe C du présent paragraphe. Le 
médecin spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le 
traitement de l'uvéite doit dûment compléter et signer ce formulaire, et y 
joindre un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au 
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité. 

Dans ce cas, la première autorisation est délivrée pour une période de 12 
mois maximum. 

Cette procédure, permettant de débuter un remboursement après un 
traitement antérieur non remboursé, ne pourra être appllqué que pendant 
une période transitoire de 6 mois à partir de l'entrée en vigueur du 
présent paragraphe. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'Objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'uvéite, visé ci-dessus aux points cl, e) et 
e'), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, à 
communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par le Ministre. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement 
de l'uvéite. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoedîng van de farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de 
behandeling van chronische niet-infectieuze anterieure uveïtis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar (§ 9480000 van hoofdstuk IV van 
de lijs! gevoegd bij he! KB van 1 februari 2018). 

l, Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bU de V.I.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II. Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de oftalmologie ervaren in de diagnose en de behandeling van 
uve'tlis: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling 
van uveïtis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 2 jaar oud is, aan chronische niet-infectieuze 
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anterieure uveïtis lijdt, en tegelijk vo/doet aan aile vOOlwaarden gesteld in de vergoeding scriteria van § 9480000 van hoofdstuk IV 
van de lijs! gevoegd bij he! KB van 1 lebruari 2008, me! name: 

o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op corticosteroïden of behoefte aan cortisone besparing, tenzij 
een aangetoonde en gedocumenteerde into/erantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een bewezen 
diagnose van de ziekte van Behçet : 

Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende corticosteroïden bij deze rechthebbende de vo/gende zijn: 
............ __ ......... _ ......................... (naam van de specialiteit): 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
ln een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling) 

ln geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van corticosteroïden, beschrijving van de elementen die het 
aantonen: 

OF 

u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet heeft. 

o Voorwaarden met betrekking tot een onvo/doende respons op een behandeling met één k/assieke immunosuppressor, 
tenzij een aangetoonde en gedocumenteerde intolerantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een 
bewezen diagnose van de ziekte van Behçet: 

Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende klassieke immunosuppressiva bij deze rechthebbende de 
volgende zijn: 

u Methotrexaat 

OF 
Calcineurineremrner 

.......... " .............. (na am van de specialiteit) 

....................... , ..... , .... , ........ ', ........... (naarn van de specialiteit) 
OF 
u Azathioprine 
.. " ................................................ , ", (naarn van de specialiteit) 
OF 
u Mycofenolaat mofetil 

.,.,.,. (naarn van de spedaliteit) 

Sinds uu/uu/uuuu (daturn van aanvang) 
ln een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (minstens 6 weken) 

ln geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van immunosuppressiva, beschrijvjng van de elementen die 
het aantonen: 

OF 

u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet heeft. 

o 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 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 Mantoux-test beiden negatief 
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u radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele aetieve tbe ls adequaat behandeld en bevestigd 
door een arts-speeialist in de pneumologie onder pu nt IV van dit formul1er. Een eventuele latente tbe geeft aanleidîng tot een 
adequaat werkende behandeling die sinds mlnstens 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-special1st in de pneumologie 
(zie pu nt IV). 
Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze reehthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit adalimumab 
noodzakelijk ls voor een beglnperiode van maximaal24 weken. 

Rekening houdend met 
de vaarapgestelde datum van de behandeling: uu/uU/uuuu 

en 

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met: 

• voor kinderen met een liehaamsgewleht < 30 kg en een leeftijd < 6 jaar een maximumdosis van 20 mg, één keer am de 
twee weken subeutaan toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele initiële dosis van 20 mg; 

• voor kinderen met een lichaamsgewicht < 30 kg en een leeftijd > 6 jaar een maximumdosis van 20 mg, één keer am de 
twee weken subcutaan toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele initiële dosls van 40 mg. 

• voor kinderen met een lichaamsgewicht '2: 30 kg en een maximumdosîs van 40 mg, één keer om de twee weken 
subcutaan toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele initiële dosis van 80 mg. 

Het totale aantal noodzakelijke milligram am de behandelÎng gedurende 24 behandelingsweken te verzekeren wordt hieronder 
vermeld: 

voor rechthebbenden < 30 kg 
u maximaal 280 milligram adalimumab 
voor rechthebbenden 2: 30 kg 
u maximaal 560 milligram adalimumab 
lk weet dat aIs ik, in overeenstemming met de bepalingen van pu nt b) van 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 1 februari 2018, bij aanvang van de behandeling met de specialiteit, een oplaaddosis van 40 mg (rechthebbenden < 30 kg) 
of 80 mg (rechthebbenden ~ 30 kg) wens te gebruiken, een week v66r de start van de chronisehe behandeling, de 
registratiehouder of de parallelle distributeur de verpakkingen gratis zal verstrekken op basis van de aanvraag die ik aan de 
registratiehouder of aan de parallel1e distributeur zal hebben gerieht Ik verbind mij ertoe om aile nodige stappen te ondernemen 
voor de uitvoering van die bepaling. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 
Ik verbind me er tevens toe, aIs de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialîteit zal gekregen hebben, am aan het 
college van artsen, aangewezen door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrakken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de minister, zoals 
beschreven in pu nt f) van § 9480000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018. 

u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveïtis. 

1 entificatie van de arts~s ecialist in unt II hierboven vermeld 
~~-L-LJ-~~~-L-LJ-~~~-L-LJ-~~(naam) 

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

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LW (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ --'1 ["~'" (handtekening van de arts) 

IV. (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 
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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: 
- ................................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 

Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
u Ik bevestig bijgevoJg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Jk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tbc een adequate profyJactische behandeling ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose toegediend is sinds minstens 4 weken. 

v. Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

l '--LI -,-I-.JI-,-I -'...-'-I-.J'-L-L.I -,-1'--'......!-.1I-,-1 -'--'--1-,-1 -'...-'--.JI (naam) 

,-1 -'..1-,1--,-1 -'..1 -,1--,-1 -'..1 -'.-IL...-'-I -LI_IL...-'--LI-.JIL...-'-~,-,-I ...LI-,---,I (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -LW (RIZIV-nummer) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ --'1 (-~" 
BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van adalimumab voor de behandeling van chronische 
niet-infectieuze anterieure uveïtis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar (§ 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bU het KB van 
1 februari 2018). 

1. Identificatie va" de rechthebbende {"aam, voornaam. i"schrijvi"gsnummer bU de V.I.l: 

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

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Elemente" te bevestigen door een arts-soecialist in de oftalmologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de ottalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling 
van uveïtis, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt, die minstens 2 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van een 
behandeling met een specialiteit op basis van adalimumab volgens de voorwaarden van § 9480000 van hoofdstuk IV van de Hjst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 die voor hem van toepassing zijn gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van 
chronische niet-infectieuze anterieure uveïtis. 

Ik bevestig dat die behandeling doeltreffend is gebleken na 24 weken in vergelijking met de klinische situatie van de patiënt véér 
de start van de behandeling door: 

• de verbetering of het behoud van het aantal cellen in de voorkamer 

of 
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• de verbetering van het maculaoedeem 

of 

• de vermindering van de topische en/of systemische corticorden 

Op basis hiervan heeft de patiënt een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit op basis van adalimumab 
gedurende een periode van 12 maanden. 

Rekening houdend met: 
de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

en 

de dosering van 20 mg elke 2 weken bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 30 kg en van 40 mg elke 2 
weken bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht vanaf 30 kg, vraag ik voor mijn patiënt de vergoeding aan van de verpakking 
die hieronder wordt vermeld, am de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren: 

voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 30 kg 
uu maximaal520 mg adalimumab 

voor rechthebbenden vanaf 30 kg 
uu maximaal1040 mg adalimumab 

Bovendîen verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit bli]kt dat mi]n patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 
Ik verbind me er tevens toe, aIs mijn patiënt de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am aan het college 
van artsen, aangeduid do or de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken patîënt mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de minîster, zoals 
beschreven in punt f) van § 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

u lk bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveïtis. 

111. Identificatie van de arts~s ecialist in un! Il hierboven vermeld 
~~~~~~~~~~~~~~~-L-L~~ (na am) 

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

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -U..LJ (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---'1 ,-~" (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Madel van het aanvraagformulier om vergoeding na een vroegere, niet-vergoede behandeling: 
Aanvraagformulier voor vergoeding na een vroegere niet- vergoede behandeling van minstens 24 weken met een specialiteit op 
basis van adalimumab voor de behandeling van chronische niet-infectieuze anterieure uveïtis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar (§ 
9480000 van hoofdstuk IV van de bijlage van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) (Deze procedure is slechts geldig 
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtredîng van deze paragraaf, met betrekking tot 
paragraaf 9480000 van hoofdstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 
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1. Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrHvinasnummer bij de Vol.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il. Voorwaarden te bevestigen door een arts~specialist in de oftalmologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling 
van uveïtis, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt van minstens 2 jaar oud, reeds een behandelîng heeft gekregen van 
minstens 24 weken met niet-vergoede verpakkingen van een specialiteit op basis van adalimumab voor de behandeling van 
chronische niet-infectieuze anterieure uveïtis bij rechthebbenden vanaf de leeftijd van 2 jaar en dat die patiënt véér de start van de 
niet-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van § 9480000 van hooldstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 die in dit geval op hem van toepassing zijn: 

o Patiënt (=::2 jaar) met chronische niet-infectieuze anterieure uveïtis 
o Voorwaarden betreffende een onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van corticosteroïden of 

behoefte aan cortisone besparing of met een aangetoonde intolerantie voor corticosteroïden of met een contra-indicatie 
voor corticosteroïden of een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet. 

o VOOlwaarden betreffende een onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van een klassieke 
immunosuppressor (methotrexaat of calineurineremmer of azathioprine of mycofenolaat mofetil gedurende minstens 6 
weken) of met een aangetoonde intolerantie voor klassieke immunosuppressiva of met een contra~indicatie voor klassieke 
immunosuppressiva of een bewezen diagnose van de ziekte van Behçet. 

o Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nadige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose: 

Ik bevestig dat die behandeling daeltreffend is gebleken na 24 weken in vergelijking met de klinische situatie van de patiënt véér 
de start van de behandeling doar: 

• de verbetering of het behoud van het aantal cellen in de voorkamer 

01 

• de verbetering van het maculaoedeem 

01 

• de vermindering van de topische en/of systemische corticoïden 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiënt in aanmerking kamt voor de vergaeding van een verlenging van de behandeling met 
een specialiteit op basis van adalimumab gedurende een periode van maximaal12 maanden. 

Rekening houdend met: 
de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

en 

de dosering van 20 mg am de 2 weken bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 30 kg en van 40 mg am de 2 
weken blj rechthebbenden met een lichaamsgewicht vanaf 30 kg, vraag ik voor mUn patiënt de vergoeding aan van de verpakking 
die hieronderwordt verme/d, am de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren : 

Voor rechthebbenden met een Iichaamsgewicht van minder dan 30 kg 
uu maximaal520 mg adalimumab 

Voor rechthebbenden vanal 30 kg 
uu maximaal1040 mg adalimumab 
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Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, aIs mijn patiënt 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 patiënt mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de minister, zoals 
beschreven in punt f) van § 9480000 van hooldstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018. 

u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveïtis. 

III. Noodzakeliik aanvullend verslag: 

Zoals vereist in punt e') van § 9480000 van hooldstuk IV van Bijlage 1 van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018, voeg ik 
bij dit formulier een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet- vergoede 
behandeling met een specialiteit op basis van adalimumab. 

IV. Identificatie van de arts-s ecialist in unt \1 hierboven vermeld 
~~-L-L~~~~-L-LJ-~L-LJ-L-LJ-~~(naam) 

1 1 1 1 1 lit t t 1 1 1 1 1 1 1 lit 1 1 1 (voornaam) 

LlJ - 1 t t t 1 t -W -UlJ (RIZIV-nummer) 

W 1 W Il 1 t 1 1 (datum) 

'--______ ----'1 ''',,'' 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab pour le traitement de 
l'uvéite antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires à partir de 2 ans (§ 9480000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'A.R. du 1 lévrier 2018). 

1. Identification du bénéficiaire (nom, prénom, ND d'affiliation à l'O.A,): 

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

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

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

n. Eléments à attester par le médecin spécialiste en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessous âgé d'au moins 2 ans, est atteint d'uvéite antérieure chronique non 
infectieuse et qu'il remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du § 9480000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018, à savoir: 

o Conditions relatives à une réponse insuffisante aux corticostéroïdes ou à une nécessité d'une épargne cortisonique, sauf 
une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de la 
maladie de Behçet : 

J'atteste que les corticostéroldes administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 
...... ...... ..... .. ............. (nom de la spécialité): 
Depuis le uuluu/uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 
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En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des corticostéroïdes, description des éléments qui la 
démontre: 

ou 
u J'atteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behçet 

o Conditions relatives à une réponse insuffisante au traitement par un immunosuppresseur classique, sauf une intolérance 
constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de la maladie de 
Behçet: 

J'atteste que les immunosuppresseurs classiques administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 

u Méthotrexate 
........ (nom de la spécialité) 

ou 
Inhibiteur de la calcine urine 
......................................................... (nom de la spécialité) 
ou 
u Azathioprine 

................................ (nom de la spécialité) 
ou 
u Mycophénolate mofétil 

........................ (nom de la spécialité) 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 6 semaines) 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des immunosuppresseurs, description des éléments qui la 
démontre: 

ou 

u J'atteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behçet 

o Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à 
la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente: 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle tuberculose active fait l'objet d'un traitement 
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle tuberculose 
latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en 
pneumologie (voir point IV). 
De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Je remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'adalimumab pendant une période initiale de 24 semaines maximum. 
Compte tenu: 
de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 
et 

le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte: 
• pour les enfants de < 30 kg et de < 6 ans d'une dose maximale de 20 mg, administrée une fois toutes les deux semaines 

par voie sous-cutanée en commençant une semaine après l'administration d'une dose initiale de 20 mg éventuelle 
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• pour les enfants de < 30 kg et de > 6 ans d'une dose maximale de 20 mg, administrée une fois toutes les deux semaines 
par voie sous-cutanée en commençant une semaine après l'administration d'une dose initiale de 40 mg éventuelle. 

• pour les enfants de;;:: 30 kg d'une dose maximale de 40 mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous­
cutanée en commençant une semaine après l'administration d'une dose initiale de 80 mg éventuelle. 

Le nombre total de milligrammes nécessaires pour assurer le traitement pendant les 24 premières semaines de traitement est 
mentionné ci-dessous: 

pour les bénéficiaires de < 30 kg 
u maximum 280 milligrammes d'adalimumab 
pour les bénéficiaires de ;;:: 30 kg 
u maximum 560 milligrammes d'adalimumab 
Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point b) du 9480000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, 
je souhaite utiliser au moment d'initier le traitement avec la spécialité, une dose de charge de 40 mg (bénéficiaires < 30 kg) ou 
80 mg (bénéficiaires;;:: 30 kg), une semaine avant [e début du traitement chronique, le titulaire de l'enregistrement ou le distributeur 
parallèle fournira gratuitement les conditionnements sur base de la demande que j'adresserai au titulaire de l'enregistrement ou au 
distributeur parallèle. Je m'engage à effectuer [es démarches nécessaires pour l'exécution de cette disposition. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se 
trouve dans [a situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu [e remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 
9480000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

u Je confirme être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite. 

III. Identifi ati n du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il 
~-L-L~~-L-L~~-L-L~~~-L-LL-~(nom) 

IL....LI ...LI--,I_IL....LI ...LI --,I_IL....LI ...LI--,I_IL....LI ...LI--,I--,--I .LI ...LI--,I--,--I -'-JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -u..u (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'---______ ---'1 [œ.~ (signature du médecin) 

IV. (Le cas échéant) Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se 
trouve dans la situation suivante: 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de j'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

............................................ (traitement anti-tuberculeux administré) 

- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 
u Je confirme donc l'absence actuelle 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 depuis au moins 4 semaines. 

V. Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. n° INAM]): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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Il! ! ! ! ! Il! ! 1 ! ! 1 ! ! ! 1 ! ! 1 1 (prénom) 

LU - 1 ! Il! ! -W -~ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L--______ ---'I (œ •• , 

ANNEXE 8: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base d'adalimumab pour le traitement de l'uvéite 
antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires à partir de 2 ans (§ 9480000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 
1 février 2018). 

,. Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à "O.A.): 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

II. Eléments à attester par un médecin spécialiste en ophtalmologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 2 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec 
une spécialité à base d'adalimumab sur base des conditions du §9480000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 
qui lui sont applicables, durant au moins 24 semaines pour le traitement d'une uvéite antérieure chronique non infectieuse. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 24 semaines, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement par: 

• L'amélioration ou le maintien du nombre de cellules dans la chambre antérieure 

ou 

• L'amélioration de l'Œdème maculaire 

ou 

• La réduction de corticoïdes topiques eVou systémiques 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du traitement avec une spécialité à base d'adalimumab, pendant 
une période de 12 mois. 
Compte tenu: 
de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
et 
de la posologie de 20 mg toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires de moins de 30 kg, et de 40 mg toutes les 2 semaines chez 
les bénéficiaires à partir de 30 kg , je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement pour assurer le traitement pendant 12 mois est 
mentionné ci-dessous: 

pour les bénéficiaires de moins de 30 kg 
uu maximum 520 mg d'adalimumab 

pour les bénéficiaires à partir de 30 kg 
uu maximum 1040 mg d'adalimumab 
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En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 9480000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 février 2018. 

U Je confirme être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite. 

111. Identificati n du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il 

~-L-L~~-L-LJ-~~-LJ-~LJ-L-L~~(nom) 

,-1 -'...1 ..L1...11-,-1 -'...1 ..L1--11-,-1 -'...1 ..L1--11-,-1 -'-.1 ..L1--11--L1 -'-.1 ..L1--11--L1 -'-...JI (prénom) 

l..!..J - 1 1 1 1 1 I-W -w.J (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-______ --->1 (~".( (signature du médecin) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 24 semaines avec une spécialité à 
base d'adalimumab pour le traitement de l'uvéite antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires à partir de 2 ans (§ 
9480000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) (Cette procédure n'est applicable que pendant 
une période transitoire de 6 mois à partir de la date de l'entrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au paragraphe 
9480000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018). 

1. Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O.A.' 

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

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

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

Il. Conditions à attester par un médecin spécialiste en ophtalmologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 2 ans, a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 24 
semaines avec des conditionnements non remboursés d'une spécialité à base d'adalimumab pour le traitement de l'uvéite 
antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires à partir de 2 ans et que ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement 
non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9480000 du Chapitre IV de la liste 
jointe à l'A.R. du 1 février 2018 qui lui sont applicables, en l'occurrence: 

o bénéficiaire (O! 2 ans) avec une uvéite antérieure Chronique non infectieuse 
o Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable optimale de corticostéroïdes ou nécessité d'une 

épargne cortisonique, ou ayant démontré une intolérance aux corticostéroïdes, ou ayant une contre-indication aux 
corticostéroïdes, ou ayant un diagnostic avéré de la maladie de Behçet. 

o Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable optimale d'un immunosuppresseur classique ( 
méthotrexate ou inhibiteur de la calcineurine ou azathioprine ou mycophénolate mofétil pendant au moins 6 semaines) ou 
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ayant démontré une intolérance aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant une contre-indication aux 
immunosuppresseurs classiques, ou ayant un diagnostic avéré de la maladie de Behçet. 

o Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 24 semaines, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement par: 

• L'amélioration ou le maintien du nombre de cellules dans la chambre antérieure 

ou 

• L'amélioration de l'Œdème maculaire 

ou 

• La réduction de corticoïdes topiques eVou systémiques 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation 
du traitement avec une spécialité à base d'adalimumab, pendant une période de 12 mois maximum. 

Compte tenu: 
de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
et 
de la pOSOlogie de 20 mg toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires de moins de 30 kg, et de 40 mg toutes les 2 semaines chez 
les bénéficiaires à partir de 30 kg, je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement pour assurer le traitement pendant 12 mois est 
mentionné ci-dessous: 

Pour les bénéficiaires de moins de 30 kg 
uu maximum 520 mg d'adalimumab 

Pour les bénéficiaires à partir de 30 kg 
uu maximum 1040 mg d'adalimumab 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à j'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 9480000 du chapitre 
IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

u Je confirme être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'uvéite. 

III. Rapport complémentaire indispensable: 

Comme l'imposent les dispositions du point e') du §9480000 du Chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 
février 2018, je joins au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement 
antérieur non remboursé avec une spéCialité à base d'adalimumab. 

IV. Identification du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il 
~~-L~~~~~~~~-L~~~~~~ (nom) 

LI -!-1...L1-11-L1 -!-1...L1-11L-!-1 ...L1-l1_1L-!-1 ...L1-11-L1 .LI ...L1-11-L1 -!-I-,---,I (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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(signature du médecin) 

bw) ln § 9480000, ward en de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 Il 
005 Prix tegem 

Base 
buTten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex_ 
usine 

AMGEVITA 20 mg AMGEN ATC: l04A804 

B-255 3786-316 1 voorgevulde spult met 1 seringue pré remplie avec 132,20 132,20 8,00 12,10 
naaldbeschermfng 0,4 ml dispositif de protection de l'aiguille 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 0,4 ml solution injectable, 50 

mg/ml 

3786_316 111,79 111,79 

8-255 * 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 séringue préremplie 0,4 ml 125,6100 125,6100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

B-255 ** 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 sérlngue pré remplie 0,4 mL 118,5000 118,5000 
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL 

bX) ln § 9480000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt 

bx) Au § 9480000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 Il 
Ob' Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
1 ex-
usine buiten 

bedrijf 
fex_ 
usine 

HUMIRA 20 mg/0,2 ml ABBVIE ATC: l04AB04 

8-255 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml 2 seringues prérempHes 0,2 mL 254,60 254,60 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3622-669 223,61 223,61 

8-255 * 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 mL 122,0700 122,0700 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mL 

8-255 *~ 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 seringue pré-remplie 0,2 mL 118,5150 118,5150 
oplossing voor injeetie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

HUM\RA 40 mg/0,4 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04A804 

8-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues prérempHes 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

3953-585 447,22 447,22 

B-255 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injeetie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 
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8-255 ** 17724-941 Il voorgevulde spuit 0,4 ml f 1 seringue préremplie 0,4 ml 

1 
1237,0250 1 237,0250 1 

1 oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml A88VIE ATC: l04A804 

8-255 3380-193 2 voorgevulde spuilen 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution Injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

8-255 ,. 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

8-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 237,0233 237,0233 
oplossing VOOT injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml A88VIE ATC: l04AB04 

8-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos prérempHs 0,4 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3603~95 1341,64 1341,64 

8-255 ,. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempl'I 0,4 ml solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

B-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solulion 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

by) ln § 9580000, worden de vergoedingsvoarwaarden 
vervangen ais volgt 

by) Au § 9580000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9580000 

Geschrapt op 01.11.2022 

Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen voor deze paragraaf, 
die afgeleverd zrjn v66r he! in werking treden van dit besluit, hun geldJgheid 
bewaren volgens de bepalingen venneld op deze machtigingen, namelijk 
maximaal tot en met 31.10.2023. 

bz) ln § 9580000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Paragraphe 9580000 

Supprimé au 01.11.2022 

A titre transitoire, les autorisations selon ce paragraphe, qui ont été délivrées 
avant l'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver 
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations, 
c'est-à-dire Jusqu'au pluS tard 31.10.2023. 

bz) Au § 9580000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex~ 
usine 

VElTASSA 16,8g VIFOR PHARMA BElGIUM ATC: V03AE09 

A-34 3645-165 30 sachets 16,8 9 poeder voor 30 sachet-doses 16,8 9 poudre 321,77 321,77 0,00 0,00 
orale suspensie, 16,8 9 pour suspension buvable, 16,8 9 

3645-165 284,98 284,98 

A~34" 7724·289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 
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A-34"* 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,0693 10,0693 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

A-34 .... 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 0,0000 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

VEL TASSA 8,4g VIFOR PHARMA BELG1UM ATC: V03AE09 

A-34 3645-173 30 sachets 8,4 9 poeder voor orale 30 sachet-doses 8,4 9 poudre pour 321,77 321,77 0,00 0,00 
suspensle, 8,4 9 suspension buvable, 8,4 9 

3645-173 284,98 284,98 

A-34 * 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
gebruik, 8,4 9 8,4g 

A-34"* 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre orale, 10,0693 10,0693 
gebruik, 8,4 9 8,4 9 

A-34 u* 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 0,0000 
gebruik, 8,4 9 8,4 9 

ca) Er ward! een § 9580100 !aegevaegd, luidende: 

Paragraaf 9580100 

a) De specialiteit op basis van patiromer kami in aanmerking voor vergoeding 
ais ze is toegediend voor de controle van chronische hyperkaliëmie bij de 
volwassen rechlhebbende die aan aile volgende voorwaarden voldoet: 

1. Rechthebbende met diabetes mellitus enfof congestlef hartfalen en/of 
een proleïnurie > 19/24 uur, waarbij een behandeling met een RAAS 
inhibilor am klinische redenen noodzakelijk is, en waarbij aan volgende 
woordwaarden is voldaan; 

• De bij de rechthebbende klinisch noodzakelijke posologie van de 
RAAS inhibitor kan niel worden gegeven omwille van recidiverende 
hyperkaliëmie, 

• EN rechlhebbende met chronisch nierlijden stadium 3 of 4 met een 
eGFR lussen 15 en 60 mlfmin/1,73m 2

, 

• EN recidiverende hyperkaliëmie van >5, 1mEqll sinds de behandeling 
met een RAAS inhibllor, ondanks een kaliumarm dieet en de correctie 
van een eventuele metabole acidose, 

• EN onvoldoende effect van het gebruik van lisdiuretica indien klinisch 
aangewezen, 

2. Er is geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro­
intestinale chirurgie, ernstige gastro-intestinale aandoeningen of 
slikstoornissen. 

3. De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling met de 
speclaliteit is niet hoger dan 6,5 mEq/1. 

4. De serum magnesiumspiegel dient gedurende ten minste 1 maand na 
het opstarten van de behandeling te worden opgevolgd en een 
behande!ing met magnesiumsupplementen dient te worden gegeven 
volgens klinische nood. 

a') Voor een rechthebbende die, v6ér het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze speciaHteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf v66r de Wijziging van de 
regelgeving (in casu §9580000) en die v66r aanvang van de behandeling aan 
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze 
vergoeding toegekend worden. 

b) De machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 6 maanden. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen houdt rekening met een maximale posologie van 16,8g/d. 

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgine van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bij!age A bij 

ca) Il est inséré un § 9580100rédigé comme suit: 

Paragraphe 9580100 

a) La spécialité à base de patiromer fait l'objet d'un remboursement si elle est 
administrée pour le contrôle de l'hyperkaliémie chronique du bénéficiaire 
adulte chez qui toutes les conditions suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaire souffrant de diabète et/ou d'insuffisance cardiaque et/ou 
de protéinurie> 19/24h, chez qui un traitement avec un inhibiteur RAAS 
est nécessaire pour des raisons cliniques, et chez qui les conditions 
suivantes sont remplies: 

• La posologie d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire chez 
!e bénéficiaire ne peut pas être administrée suite à une hyperkaliémie 
récidivante, 

• ET bénéficiaire souffrant de maladie rénale chronique stade 3 ou 4 
avec un eGFR entre 15 et 60 mllmin/l,73m~, 

• ET hyperkaliémie récidivante de >5,1mEq/l depuis le traitement avec 
un inhibiteur RAAS, malgré le régime à faible teneur en potassium et 
la correction d'une éventuelle acidose métabolique, 

• ET un effet insuffisant lors de l'utilisation d'un diurétique de l'anse si 
cliniquement indiqué, 

2. 1\ n'y a pa~ des antécédents d'occlusion intestinale ou d'intervention 
chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro-intestinales 
graves ou de troubles de la déglutition. 

3. Le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEqll au début du 
traitement. 

4. Le taux sérique de magnésium doit être surveillé pendant au moins 1 
mois après le début du traitement et un traitement par suppléments de 
magnésium doit être donné sur base du besoin clinique. 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte 
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation 
(in casu §9580000), et qui remplissait les conditions figurant au point a) 
avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 
traitement de 6 mois maximum. Le nombre de conditionnements 
remboursables tient compte d'une posologie maximale de 16,8g/j 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans 
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deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de 
bljzondere beroepstitel in de nefrologie of door een arts-specialist in de 
cardiologie, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat arre voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn v66r de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt dal de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de hyperkaliêmie en de resultaten van hel diee! en het 
eventuele gebruik van lisdiuretica vervuld zijn bij de betrokken patiênt 
v6ér de instelling van de behandeling; 

3. Zich erioe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten 
na 6 maanden indien deze niet effeclief Is, met andere woorden indien de 
serum kaliumspiegel niet lager is dan 5,1mEqll; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling vermeldt; 

5. 2ich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dal de betrokken patiënt zich in 
de verklaarde situatie bevond. 

d) Op basis van hel formuner 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 inwendige geneeskunde, houder 
van de bijzondere beroepstitel in de nefrologle of door een arts-specialist ln 
de cardiologie, bedoeld in puni c), zaf de adviserend arts aan de 
rechthebbende het atles! afleveren waarvan het model bepaald is onder "e" 
van bijlage III van hel huidige besluil, waarvan hel aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is in fundle van de aangeraden posologie, en waarvan 
de geldigheidsduur beperkl is tot een maximum periode van 6 maanden. 

e) Deze machtigingen lot vergoedbaarheid kunnen worden verlengd voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, met een maximum aantal 
verpakkingen rekening houdend met een maximale posologie van 16,8 g/d, 
telkens door middel van een aanvraagformulier tot verlenglng, waarvan het 
model ais bijJage B bij deze paragraaf is opgenomen. 

Deze verJenging moet vO!Jedlg ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de inwendlge geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstilel in de nefrologle of door een arts-specialist Jn de cardiologie, 
hierboven beschreven, die zodoende tegelijkertijd·. 

1. Bevestigt dat de behandeling met patiromer doeltreffend is gebleken 
na 6 maanden en nadien na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden behandeling, door een vermindering de serum 
kaJiumspiegel tot min der dan 5,1mEq/l; 

2. De vooropgesteJde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

l'annexe A du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre 
professionnel en néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiologie, 
qui ainsi simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité de hyperkaliémie, ainsi que les résultats du régime et 
l'utilisation éventuelle d'un diurétique de l'anse sont rencontrés chez le 
patient concerné avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de 6 
mois si celui-ci ne s'avère pas efficace, c'est-à-dire que le taux sérique en 
potassium n'est pas en dessous de 5,1 mEqll ; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement; 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation 
attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par Je 
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en 
néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiologie, visé au point c), le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modéle est fixé 
sous ·e~ de l'annexe JI[ du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 6 mois. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un nombre maximal 
de conditionnements, tenant compte d'une pOSologie maximale de 16,8 g11, 
sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongatlon dont le 
modèle figure à l'annexe 8 du présent paragraphe. 

Celte prolongation doit être signée et dûment complétée par Je médecin 
spécIaliste en médecine interne, porteur du titre professionnel en 
néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiologie, visé ci-dessus, 
qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traItement par patiromer s'est montré efficace après 
6 mois et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum de 12 
mois de traitement, par une diminution du taux sérique en potassium 
en dessous de 5, 1mEql1; 

2, Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la pOSOlogie et le nombre de conditionnements souhaités. 

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van chronische 
hyperkaliëmie bij de volwassene (§ 9580100 van hoofds!uk IV van he! K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder va n de bijzondere beroepstitel 
in de nefroloqie of door een arts-specialist in de cardiologie: 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie of arts-specialist in de cardiologie, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende minstens 18 jaar oud 15, aan 
chronische hyperkaliëmie lijdt ten gevolge van een noodzakelijke behandeling met een RAAS inhibitor, en tegelijk voldoet aan aile 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 9580100 van hooldstuk IV van het K.B. van 1 lebruari 2018: 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald in punt a) 1 van § 9580100 

u Diabetes mellitus, EN/OF 

u Congestiel hartlalen, EN/OF 

u Proteïnurie >1g/24uur, 

EN 

u Chronisch nlerlijden stadium 3 of 4 met een eGFR tussen 15 en 60 rnllmin/1 ,73m2
, 

EN 

u Recîdiverende hyperkaliëmie van >5,1 mEq/1 sinds de behandeling met een RAAS inhibitor, ondanks een kaliumarm dieet en de 
correctie van een eventuele metabole acidose, 

EN 

u Onvoldoende effect van het gebruik van lisdiuretica indien klinisch aangewezen, 

EN 

u De klinisch noodzakelijke posologie van de RAAS inhibitor niet kan worden gegeven omwille van recidlverende hyperkaliëmie 

Huidige RAAS inhlbitor: ................... . 

Begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

HUidige posologie: ........................................ . 

Gewenste klinisch noodzakelijke posologie: ....................... . 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald in punt a) 2, a)3 en a)4 van § 9580100: 

u Geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-intestinale chirurgie, ernstige gastro-intestinale aandoeningen 
of slikstoornissen, 

u De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling ls nlet hoger dan 6,5 mEq/l, 

u De serum magnesiumspiegel zal gedurende minstens 1 maand na het opstarten van de behandeling worden opgevolgd, 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patiënt de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van 
patiromer noodzakeHjk is gedurende een beginperiode van maximum 6 maanden. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

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

u een maximale posologie van 16,8mg per dag 
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u maximaal 6 verpakkingen van 8,4g of van 16,8mg gedurende de eerste 6 maanden 

Aangezien de machtiging tot vergoedbaarheid verstrijkt na de 6 maanden van de behandelîng indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn serum kaliumspiegel tot <5,1 mEq/l vergeleken, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na 6 maanden voort 
te zetten indien ze nlet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

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

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

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ --'1 (stempel) 

BIJLAGE B: Madel van het forrnulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van 
chronische hyperkaliëmie bij de volwassene (§ 9580100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l: 

1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie of door een arts-specialist in de cardiologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitèl 
in de nefrologie of arts-specialist in de cardiologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, 
reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van patiromer, gedurende minstens 6 
maanden voor de behandeling van chronische hyperkaliëmie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 6 maanden en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden, door een vermindering van de serum kaliumspiegel tot <5,1 mEq/1. 
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden. lk vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen 
waarvan het vereiste aantal om de behandeHng gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening 
houdend met: 

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uU/uuUu 

u de dosering van uuuu 9 per dag 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

...... verpakkingen van 30 zakjes van 8,4g (maximum 12 gemachtigde verpakkingen), OF 

...... verpakkingen van 30 zakjes van 16,8g (maximum 12 gemachtigde verpakkingen), 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewl}smateriaal waaruit blijkt dat mijn patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroeDstitel in de 
nefroloqie of arts-specialist in de cardiologie ("aam, voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LI .LI ...LI-LL..L-LL..LI -LL..L-LL.LI -,--ILl--'-JLlI --'-JI (na am) 

LI .LI ...L1-,ILlI --,-1--"1---,--1 --,-1--"1---,----,---"--,---1 .LI ...L1_ILlI -,--,ILlI --,-1-,1 (voornaam) 

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

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

'----_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base de patiromer pour le traitement l'hyperkaliémie 
chronique chez l'adulte (§ 9580100 du chapitre IV de l'AR. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'Q.A.): 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie ou 
médecin spécialiste en cardiologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint 
d'hyperkaliémie chronique à cause du traitement d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a) du § 9580100 du chapitre IV de l'AR. du 1" février 2018: 

Conditions relatives de la pathologie comme définit au point a) 1 du § 9580100: 

u Diabète, ET/OU 

283 



u Insuffisance cardiaque, ET/OU 

u Protéinurie >1 g/24h, 

ET 

U Maladie rénale chronique stade 3 ou 4 avec un eGFR entre 15 et 60 ml/min/1 ,73m2 

ET 

U Hyperkaliémie récidivante de >5,1 mEq/1 depuis le traitement avec un inhibiteur RAAS, malgré le régime à faible teneur en 
potassium et la correction d'une éventuelle acidose métabolique, 

ET 

u Un effet insuffisant lors de l'utilisation d'un diurétique de l'anse si cliniquement indiqué, 

ET 

u La posologie d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire chez le bénéficiaire ne peut pas être administrée suite à une 
hyperkaliémie récidivante 

Inhibiteur RAAS actuel: ....................... . 

Date de début du traitement: uu/uu/uuuu 

Posologie actuelle: ........................... .. 

Posologie souhaitée qui est cliniquement nécessaire: ...................... . 

Conditions relatives de la pathologie comme définit au point a) 2, a)3 et a)4 dU-§ 9580100: 

u Il n'y a pas des antécédents d'occlusion intestinale ou d'intervention chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro­
intestinales graves ou de troubles de la déglutition, 

u Le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEqll au début du traitement, 

u Le taux sérique de magnésium sera surveillé pendant au moins 1 mois après le début du traitement, 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
patiromer pour une période initiale de 6 mois maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 6 mois est mentionné ci­
dessous, compte tenu: 

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

u la posologie maximale de 16,8g par jour 

u un maximum de 6 conditionnement de 8,4g ou de 16,8g pendant la période initiale de 6 mois 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-delà de 6 mois du traitement si le bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son taux sérique de potassium de <5,1 mEq/l, je m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de 6 
mois si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

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

III - Identification du médecin specialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel en néphrologie ou médecin 
spécialiste en cardiologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 
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'---.L...LI -"-1---,1-,--,-1 -LI -".I--'-'---.LI -LI -"-1---,1-,-1 -,---,-1 --,---,,--,--1 -,---,1 (nom) 

L--'--".I---,I----,-I --LI --,-1---,1----,--1 -'...-'-1---,1----,-1 --LI -".1---,1,-,---1 --LI --.J.---'I,-,---I -LI ~I (pré nom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LllJ (n° INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

'-_________ ~I (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de patiromer pour le traitement de 
l'hyperkaliémie chronique chez l'adulte (§ 9580100 du chapitre IV de l'AR du 1"février2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N"d'affiliation à ('O. A.): 

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 (prénom) 

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie ou 
médecin spécialiste en cardiologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu le 
remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de patiromer pendant au moins 6 mois pour le traitement de 
l'hyperkaliémie chronique. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 6 mois, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 12 mois, 
par une diminution du taux sérique de potassium à <5,1 mEq/1. 

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de patiromer pour une 
nouvelle période de 12 mois maximum. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre 
nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u la posologie de uuuu g par jour 

porte le nombre de conditionnements nécessaires à: 

.. ' ... conditionnements de 30 sachets de 8,4g (max. 12 conditionnements autorisés), OU 

...... conditlonnements de 30 sachets de 16,8g (max. 12 conditionnements autorisés) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve 
dans la situation attestée. 
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III - Identification du médecin spécialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel en néphrologie ou du 
médecin spécialiste en cardiologie (nom. prénom. adresse, N°INAMIl: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 Il 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -Ll.lJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-_________ --'1 (cachet) 

(nom) 

(prénom) 

(signature du médecin) 

cb) ln § 9580100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cb) Au § 9580100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming J Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

VELTASSA 16,89 VIFQR PHARMA BELGIUM ATC: V03AE09 

A-34 3645-165 30 sachets 16,8 9 poeder voor 30 sachet-doses 16,8 9 poudre 321,77 321,77 0,00 
orala suspensie, 16,8 9 pour suspension buvable, 16,8 9 

3645-165 284,98 284,98 

A-34 " 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

A-34"" 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dosa 16,8 9 poudre orale, 10,0693 10,0693 
gebrulk, 16,89 16,89 

0,00 

A-34 <cU 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 0,0000 
gebruik, 16,8 9 16,89 

VELTASSA 8,49 VIFOR PHARMA BELG[UM ATC: V03AE09 

A-34 3645-173 30 sachets 8,4 9 poeder voor orale 
suspensie, 8,4 9 

3645-173 

A-34 " 7724-271 1 sachel 8,4 9 poeder voor oraal 
gebrulk, 8,4 9 

A-34 u 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 
gebruik, 8,4 9 

A-34 """ 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 
gebruik, 8,4 9 

cc) Er wordt een § 9580200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 9580200 

30 sachet-doses 8,4 9 poudre pour 321,77 321,77 0,00 
suspension buvable, 8,4 9 

284,98 284,98 

1 sachel-dose 8,4 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
8,4 9 

1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,0693 10,0693 
8,4 9 

1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 
8,4 9 

cc) " est inséré un § 9580200rédigé comme suit 

Paragraphe 9580200 

0,00 

0,0000 
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a) De specialiteit op basis van patiromer komt in aanmerking voor vergoedlng 
ais ze is loegedîend voor de conlrole van chronîsche hyperka!iëmie bij de 
volwassen gedialyseerde rechthebbende die aan aile volgende voorwaarden 
voldoet: 

1. 

• Rechthebbende in predlalyse met chronisch nierlijden stadlum 5 met 
een eGFR <15 mlfminf1,73m2 OF 

• Rechthebbende behandeld met chronische hemodialyse of 
peritoneale dialyse, EN 

• Recidiverende hyperkaliëmie van >5,4 mEqfl na lange interdialyse 
intervallen enfof van> 5,0 mEqll na korte interdialyse intervallen, 
ondanks een kaliumarm dieet en de correctie van een evenluele 
metabole acidose, EN 

• Onvo\doende effect van he! gebruik van adaptatie van de dialysaat 
samenstel1ing, EN 

• De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling met de 
farmaceutlsche specialiteit op basis van natriumzirkoniumcyclosilicaat 
ls niet hoger dan 6,5 mEqfl, EN 

• Er is geen voorgeschiedenis van darmobstruclie of ingrijpende 
gastro-intestinale chirurgie, ernstîge gastro-intestinale aandoeningen 
of slikstoornissen. 

2. De serum magnesiumspiegel dient gedurende ten minste 1 maand na 
het opstarten van de behandeling te worden opgevolgd en een 
behandeling met magnesiumsupplementen dient te worden gegeven 
volgens klinische nood. 

b) De machtiging toi vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 6 maanden. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen houdl rekening met een maximale posologie van 16,ag/d. 

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformuHer aan de adviserend arts, waarvan he! model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de 
bijzondere beroepstitel in de nefrologle, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevesligt dat aile voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
ziln véér de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt dat de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de hyperkallëmie en de resultaten van het dieet, correctie van 
eventuele metabole acidose en adaptatie van de dialysaat samenstel!ing 
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v6ér de instel!ing van de 
behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten 
na 6 maanden indien deze niet effectief is, met andere woorden indien de 
serum kaliumspiegel niet lager is dan 5,1mEqfl; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling vermeldt; 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te hou den die bevestigen dat de betrokken patiënt zich in 
de verklaarde situatie bevond. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, Waarvan he! model 
in bijlage A van deze reglementering îs opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-speciaUst in de inwendige geneeskunde, hou der 
van de bijzondere beroepstitel in de nefrologie, bedoeld in punt cl, zal de 
adviserend arts aan de rechthebbende hel aUest afleveren waarvan het 
model bepaald is onder "eb van bijlage III van het huidige besluit, waarvan 
het aanlal toegelaten verpakkingen beperkt is in funcHe van de aangeraden 
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximum periode van 6 maanden. 

e) Deze machtigingen lot vergoedbaarheid kunnen worden verlengd voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, met een maximum aantal 
verpakkingen rekening houdend met een maximale posologie van 16,8 g/d, 
telkens door middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het 

a) la spécialité à base de pa!iromer fait l'objet d'un remboursement si elle est 
administrée pour le contrôle de l'hyperkaliémie chronique du bénéficiaire 
adulte dialysé chez qui toutes les conditions suivantes sont remplies: 

1. 

• Bénéficiaire en prédiatyse souffrant de maladie rénale chronique 
stade 5 avec un eGFR <15 mllminf1,73m~ OU 

• Bénéficiaire traité de façon chronique par hémodialyse ou dialyse 
péritonéale ET 

• Hyperkaliémie récidivante de > 5,4mEqfl suite aux intervalles 
interdialytiques longs eUou de > 5,0 mEq/l suite aux intervalles 
interdialytiques courts, malgré le régime à faible teneur en potassium 
et la correction d'une éventuelle acidose métabolique, ET 

• Un effet insuffisant lors de l'adaptation de la composition du dialysat, 
ET 

• le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEqll au début 
du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
cyc!osilicate de zirconium sodique, ET 

• Il n'y a pas des antécédents d'occlusion intestinale ou d'intervention 
chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro-intestinales 
graves ou de troubles de la déglutition. 

2. le taux sérique de magnésium doit être surveillé pendant au moins 1 
mois après le début du traitement et un traitement par suppléments de 
magnésium doit être donné sur base du besoin clinique. 

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 
traitement de 6 mois maximum. Le nombre de conditionnements 
remboursables tient compte d'une posologie maximale de 16,ag/j 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de premlére demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre 
professionnel en néphrologie, qui ainsi simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres 
relatifs à la sévérité de hyperkaliémie, ainsi que les résultats du régime, la 
correction d'une éventuelle acidose métabolique et l'adaptation de la 
composition du dialysat sont rencontrés chez le bénéficiaire concerné 
avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de 6 
mois si celui-ci ne s'avère pas efficace, c'est-à-dire que le taux sérique en 
potassium n'est pas en dessous de 5,1mEqll; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement; 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation 
attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en 
néphrologie, visé au point cl, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III du présent 
arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction 
de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 6 mois. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un nombre maximal 
de conditionnements, tenant compte d'une posologie maximale de 16,a gfj, 
sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongalîon dont le 
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model ais bijlage 8 bij deze paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de nefrologie, hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met patiromer doeltreffend is gebleken 
na 6 maanden en nadien na nieuwe perioden van maxJmum 12 
maanden behandeling, door een vermindering de serum 
kalfumspiegeltot minder dan 5,1mEqlJ; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de Posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

modèle figure à l'annexe 8 du présent paragraphe. 

Cette prolongation doit être signée et dûment complétée par le médecin 
spécialiste en médecine inlerne, porteur du titre professionnel en 
néphrologie, visè ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement par patiromer s'est montré efficace aprés 
6 mois et ensuite après chaque nouvelle période de maximum de 12 
mois de traitement, par une diminution du taux sérique en potassium 
en dessous de 5, 1mEqlJ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van chronische 
hyperkaliëmie bij de chronisch gedialyseerde volwassene of bij predialyse met chronisch nierlijden stadium 5 (§ 9580200 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bi; de V.I.) : 

1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de nefrologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, chronisch gedialyseerd 
wordt of bij predialyse met chronisch nierlijden stadium 5 en aan chronische hyperkaliëmie lijdt, en tegelijk voldoet aan aile 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 9580200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij he! K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de vOOlwaarden zoals bepaald in punt a) 1 van § 9580200 : 

u Chronisch nierlijden in predialyse met stadium 5 met een eGFR <15 ml/min/1 ,73m2
, OF 

u Chronische dialyse, EN 

u Recidiverende hyperkaliëmie van >5,4 mEq/1 na lange interdialyse intervallen en/of van >5,0 mEq/1 na korte interdialyse 
intervallen, ondanks een kaliumarm dieet en de correctie van een eventuele metabole acidose, EN 

u Onvoldoende effect van het gebruik van adaptatie van de dialysaat samenstelling, EN 

u Geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-intestinale chirurgie, ernstige gastro-intestinale aandoeningen 
of slikstoornissen, EN 

u De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling is niet hogerdan 6,5 mEq/1. 

u De serum magneslumspiegel zal gedurende minstens 1 maand na het opstarten van de behandeling worden opgevolgd, 
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Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van 
patiromer noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 6 maanden. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uufuuuu 

u een maximale posologie van 16,8mg per dag 

u maximaal 6 verpakkingen van 8,4g of van 16,8mg gedurende de eerste 6 maanden 

Aangezien de machtiging tot vergoedbaarheid verstrijkt na de 6 maanden van de behandeling indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn serum kaliumspiegel tot <5,1 mEq/1 vergeleken, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na 6 maanden voort 
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts~ specialist in de inwendige geneeskunde. hauder van de biizondere beroepstitel in de 
nefrologie (naam. voornaam. adres, RIZIV~nummer): 

LL--'---lI_ILLI --,-1---.l1_ILL--,-I---.lI---L1 .LI --,-'---,'---L' .LI --,-I---,I---L-L.!I (naam) 

L-L--'--'L-LI -'-'---,I-L' --'-'--1'-L' --,-'-,1-,---1 .LI--1I----,--1 .LI -,-I_IL-L-L-'I (voornaam) 

u.J - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

L-_________ -'I (stempel) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagforrnulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van 
chronische hyperkaliëmie bij de volwassene met chronische dialyse of bij predialyse met chronisch nierlijden stadium 5 (§ 
9580200 van hoofdstuk IV van het K. B. van 1 februari 2018) 

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

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

1 [ [ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door een arts~specialist in de inwendige geneeskunde. hou der van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie: 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-speciaHst În de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die mînstens 18 jaar oud is, met chronische dialyse of bij 
predia/yse met chronisch nierlijden stadium 5, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op 
basis van patiromer, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische hyperkaliëmie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 6 maanden en nadien te/kens na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden, door een vermindering van de serum kaHumspiegel tot <5,1 mEqll. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden. Ik vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen 
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening 
houdend met: 

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

u de dose ring van u u u u 9 per dag 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

." ... verpakkingen van 30 zakjes van 8,4g (maximum 12 gemachtigde verpakkingen), OF 

..... ' verpakkingen van 30 zakjes van 16,8g (maximum 12 gemachtigde verpakkingen), 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevi ndt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder van de bijzondere beroepstitel in de 
nefrologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

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

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

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

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

'-_________ -.JI (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base de patiromer pour le traitement l'hyperkaliémie 
chronique chez l'adulte en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale chronique stade 5 (§ 9580200 du chapitre IV de 
l'A.R. du 1 oc février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom l prénom l N°d'affiliation à "O.A.}: 

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

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

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

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en néphrologie: 
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Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie, 
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale 
chronique stade 5, est atteint d'hyperkaliémie chronique et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 
9580200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018: 

Conditions relatives de la pathologie comme définit au point a) 1 du § 9580200: 

u Maladie rénale chronique en prédialyse en stade 5 avec un eGFR <15 m1!min/1,73m2
, OU 

u Dialyse chronique, ET 

u Hyperkaliémie récidivante de >5,4mEq/1 suite aux intervalles interdialytiques longs et/ou de >5,0 mEqll suite aux 
intervalles interdialytiques courts, malgré le régime à faible teneur en potassium et la correction d'une éventuelle acidose 
métabolique, ET 

u Un effet insuffisant lors de l'adaptation de la composition du dialysat, ET 

u Il n'y a pas des antécédents d'occlusion intestinale ou d'intervention chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro­
intestinales graves ou de troubles de la déglutition, ET 

u Le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEq/1 au début du traitement. 

u Le taux sérique de magnésium sera surveillé pendant au moins 1 mois après le début du traitement, 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
patiromer pour une période initiale de 6 mois maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 6 mois est mentionné ci­
dessous, compte tenu: 

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

u la posologie maximale de 16,8g par jour 

u un maximum de 6 conditionnement de 8,4g ou de 16,8g pendant la période initiale de 6 mois 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-delà de 6 mois du traitement si le bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son taux sérique de potassium de <5,1 mEq/l, je m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de 6 
mois si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

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

III - Identification du médecin spécialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel en néphrologie (nom. 
prénom. adresse. N°INAMIl: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU- I 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W, W'I 1 1 1 1 (date) 
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L-_______ -'I (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de patiromer pour le traitement l'hyperkaliémie 
chronique chez l'adulte en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale chronique stade 5 (§ 9580200 du chapitre IV de 
l'A.R. du 1" février 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en néphrologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie, 
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale 
chronique stade 5, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de patiromer pendant au moins 6 mois 
pour le traitement de l'hyperkaliémie chronique. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 6 mois, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 12 mois, 
par une diminution du taux sérique de potassium à <5,1 mEq/L 

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de patiromer pour une 
nouvelle période de 12 mois maximum. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre 
nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

u la posologie de uuuu g par jour 

porte le nombre de conditionnements nécessaires à: 

...... conditionnements de 30 sachets de 8,49 (max. 12 conditionnements autorisés), OU 

...... conditionnements de 30 sachets de 16,8g (max. 12 conditionnements autorisés) 

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

III - Identification du médecin spécialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel en néphrologie (nom, 
prénom, adresse. N°INAMI): 

'-LI ..LI --LJ-'--'-L--LJI---,-I -'-LI ---11-11'-.L1 L-.L1---1I---'--LI -"---.JI 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 
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LU - l'--.LI -,--,---"---,1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il,--"--,---"---, (date) 

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

cd) ln § 9580200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cd) Au § 9580200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrtj1 
1 ex-
usine 

VElTASSA 16,89 V!FOR PHARMA BELGIUM ATC: V03AE09 

A-34 3645-165 30 sachets 16,8 9 poeder VQor 30 sachet-doses 16,8 9 poudre 321,77 321,77 0,00 0,00 
orale suspensie. 16,8 9 pOUf suspension buvable, 16,8 9 

3645-165 284,98 284,98 

A-34 * 7724-289 1 sache116,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

A-34 ** 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,0693 10,0693 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

A-34 u" 7724-289 1 sachet 16,8 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 0,0000 
gebruik, 16,8 9 16,8 9 

VEl TASSA 8,4g VIFOR PHARMA BElGIUM ATC: V03AE09 

A-34 3645-173 30 sachets 8,4 9 poeder voor orale 30 sachet-doses 8,4 9 poudre pour 321,77 321,77 0,00 0,00 
suspensie, 8,4 9 suspension buvable, 8,4 9 

3645-173 284,98 284,98 

A-34 * 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,3063 10,3063 
gebruik, 8,4 9 8,4 9 

A-34 u 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,0693 10,0693 
gebruik, 8,4 9 8,4 9 

A-34 u* 7724-271 1 sachet 8,4 9 poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 9 poudre orale, 10,5668 10,5668 0,0000 0,0000 
gebruik, 8,4 9 8,4 9 

ce) ln § 9800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ce) Au § 9800000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benamlng 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basls v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usIne bu/ten 

bedrljf 
fex-
usIne 

LENVIMA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EX08 
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7736~101 30 capsules, hard, 4 mg 30 gélules, 4 mg 1556,70 1139,52 

Fa~12 .. 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,2403 40,5000 

Fa-12 "" 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,0033 40,2630 

cf) ln § 10180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

cf) Au § 10180000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736-010 1 in je ct le flacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor oplossing voor à diluer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28· 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28·" 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
vaor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 2S 
mg/ml mg/ml 

ABEVMY 2S mg/ml MYlAN EPD ATC: l01FG01 

7736-028 1 lnjectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplosslng voor solution à diluer pour perfusion, 
infus/e, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 .. 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

A-28 ** 7736-028 1 injec!ieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

cg) ln § 10390000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cg) Au § 10390000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Cade Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine bu/tan 

bedrijf 
/ex-
usine 

BENEPALI 25 mg BIOGEN BElGIUM ATC: l04AB01 

8-281 3613-031 4 voorgevulde spuiten 0,51 ml 4 seringues préremplies 0,51 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 49 mg/ml solution injectable, 49 mg/ml 

3613-031 223,39 223,39 

B-281 .. 7721-533 1 voorgevulde spuit 0,51 ml 1 seringue préremplie 0,51 ml 60,9750 60,9750 
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oplossing voor injectie, 49 mg/ml solution injectable, 49 mg/ml 

8-281 *" 7721-533 1 voorgevulde spuit 0,51 ml 1 seringue préremplie 0,51 ml 59,1975 59,1975 
oplossing voor injectie, 49 mg/ml solution injectable, 49 mgfml 

8ENEPAL! 50 mg/ml BIOGEN 8ElGIUM ArC: L04AB01 

8-281 3456-696 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg solution injectable, 50 mg 

3456-696 450,83 450,83 

8-281 3518-354 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3518-354 1328,12 1328,12 

8-281 * 7716-251 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8-281 "" 7716-251 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8ENEPALl 50 mg/ml 810GEN 8ElGIUM ArC: l04A801 

B-281 3456-688 4 voorgevulde pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3456-688 450,83 450,83 

B-281 3518-362 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mgfm! injectable, 50 mg/ml 

3518-362 1328,12 1328,12 

8-281 " 7716-269 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
VOOT injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-281 ** 7716-269 1 voorgevulde pen 1 mloploss!ng 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,3175 117,3175 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

NEPEXrO 25 mg MYlAN EPD ArC: l04A801 

8-281 4228-433 4 voorgevulde spuiten 0,5 ml 4 seringues préremplies 0,5 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

4228-433 223,39 223,39 

8-281 " 7729-221 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 60,9750 60,9750 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgfml 

8-281 u 7729-221 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue preremplie 0,5 ml 59,1975 59,1975 
oplossing VOOT injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

NEPEXTO 50 mg MYlAN EPD ArC: l04A801 

8-281 4229-688 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremp1ies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing VOOT injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

4229-688 450,83 450,83 

8-281 4229-696 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgfml 

4229-696 1328,12 1328,12 

8-281 * 7729-239 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8-281 u 7729-239 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

NEPEXrO 50 mg MYlAN EPD ArC: l04A801 

8-281 4229-712 4 voorgevulde penn en 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

4229-712 450,83 450,83 

8-281 4229-704 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos prérempHs 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mgfml injectable, 50 mg/ml 

4229-704 1328,12 1328,12 

8-281 • 7729-247 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 
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1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 
voor injeClie, 50 mg/ml 

1 stylo prérempli 1 ml solutiOn 
injectable, 50 mg/ml 

ch) ln § 10390000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

ch) Au § 10390000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

8enaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

ENBREl 25 mg PFIZER ATC: l04AB01 

8-281 1708-627 4 injeclieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10 
voor oplossing voor Jnjectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml 
mg/ml 

1708-627 223,39 223,39 

8-281 * 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 60,9750 
spuit) 1 ml oplossing voor injeclie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

8-281 o,* 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 59,1975 
spuit) 1 ml oplossing voor injectie, préremplie) 1 ml solution 
25 mg/ml injectable, 25 mg/ml 

EN8REl 25 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-281 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10 
oplossÎng voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

2371-854 223,39 223,39 

8-281 * 0786-129 1 voorgevulde spuil1 ml oplosslng 1 seringue préremplie 1 ml 60,9750 60,9750 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

8-281 *o, 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 1 seringue préremplie 1 ml 59,1975 59,1975 
voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC', L04AB01 

8-281 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

2371-862 450,83 450,83 

8-281 3355-534 12 voorgevulde spuîten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3355_534 1328,12 1328,12 

B-281 * 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,9100 117,9100 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

B-281 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 117,3175 117,3175 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

EN BREL 50 mg PFIZER ATC: l04A801 

8-281 2662-161 4 voorgevulde penn en 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml 'Injectable, 50 mg/ml 

2662_161 450,83 450,83 

8-281 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stylos prêremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3355-526 1328,12 1328,12 

8-281 ~ 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 117,9100 117,9100 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

296 



1 voorgevulde pen 1 ml oplossîng 
voor injectie, 50 mgfml 

1 stylo prérempli 1 ml solution 
injectable, 50 mg/ml 

ci) ln § 10680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 10680000 

a) De farmaceutische specialiteît op basis van adalimumab koml in 
aanmerking voor vergoeding Indien Zij toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige colitis ulcerosa bij kinderen en adolescenten vanaf 6 jaar, op het 
ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door: 

a 1) hetzij een Mayo-score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3 punten), 

a 2) hetzij een PUCAI-score > 35 punlen (schaal 0- 85 punten, 

ondanks een vroegere adequale behandeling van minstens 3 maanden 
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 
Immunosuppressiva, tenzlj vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-Indicatie ervoor. Voor de eerste 
toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van evolutieve 
tuberculose vastgesteld worden, voldoend aan één van de lwee hiema 
volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatie!. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit s[echts toegekend worden 
indien een arts-specialis! ln de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt c) hieronder. Bij 
actieve tuberculose kan de specialitei! enkel vergoed worden na 
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate tUberculostaticabehandeling. Blj verden king van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verden king van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Hel maximaal aantal vergoedbare verpakkingen is gebaseerd op: 

b 1) Voor kinderen en adolescenten van minder dan 40 kg, zal het 
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen rekenlng houden met de 
posologie van de Smpc: 

- een aanvangsbehandeling van 14 weken bestaande uit 80 mg op 
week 0,40 mg op week 2, gevolgd door 40 mg op week 4,6,8,10, 12 
en 14, 

- een onderhoudsbehandeling vanaf week 16 met 40 mg om de 2 
weken. 

b 2) Voor kinderen en adolescenten vanaf 40 kg, zal het maximaal aantal 
vergoedbare verpakklngen rekening hou den met de posologie van de 
Smpc: 

- een aanvangsbehandeling van 14 weken besiaande uit 160 mg op 
week 0, 80 mg op week 2, gevolgd door 80 mg op week 4,6,8,10, 12 
en 14, 

- een onderhoudsbehandeling vanaf week 16 met 80 mg om de 2 
weken. 

Hel vaslstellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de 
behandeHng moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo 
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende enfof voor de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 

Tijdens de aanvangsbehandeling verplicht de behandelende arts-

ci) Au § 10680000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10680000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite 
ulcéro-hémorragique sévère chez les enfants et adolescents à partir de 6 
ans, définie au moment de la demande de remboursement par: 

a 1) soit un score Mayo >= 6 points (échelle de 0·12 points) dont le sous· 
score endoscopique est >= 2 (échelle de 0-3 poInts), 

a 2) soit par un score de PUCAI > 35 points (échelle 0-85 points), 

malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par 
aminosalicylales et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVou 
immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance 
a été constatée ou d'une contre-indication existante documentée. Avant la 
première administration de la spécialité, l'absence de tuberculose 
évolutive correspondant à une des deux situations suivantes doit être 
démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément 
négatifs. 

• Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évo!utive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire 
de la première demande suivant les modalités visées au point c) ci­
dessous. En cas de tuberculose active, la 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 tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que si un traitement prophylactique 
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) le nombre maximal de conditionnements remboursables est basé sur: 

b 1) Pour [es enfants ou adolescents de moins de 40 kg, le nombre 
maximal de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie du SmPc: 

- une phase d'induction de 14 semaines, avec BO mg à la semaine 0, 
40 mg la deuxième semaine, suivie par40 mg à la semaine 4, 6, B, 10, 
12 et 14, 

- une phase de maintenance dès la semaine 16 avec 40 mg toutes les 
deux semaines. 

b 2) Pour les enfants ou adolescents à partir de 40 kg, le nombre maxima! 
de conditionnements remboursables tiendra compte de la posologie du 
SmPc: 

- une phase d'induction de 14 semaines, avec 160 mg à la semaine 0, 
80 mg la deuxième semaine, 80 mg à la semaine 4, 6, 8, 10, 12 et 14, 

- une phase de maintenance dès la semaine 16 avec 80 mg toutes les 
deux semaines. 

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement 
doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de 
conditionnements, qui doit être la moins chère pour le bénéficiaire eVou 
pour l'assurance obligatoire soins de santé et indemnité. 

lors de [a phase d'induction, le médecin spécialiste traitant, responsable 
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specialist, verantwoordelijk voor de behandeHng, zich erloe om elke 
verdere toediening van de specialiteit op basis van adalimumab te 
stoppen indien er geen klinische verbetering Is na 8 weken vanaf week o. 
De klinische verbetering is 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 0, of door een daling van de PUCAI-score met 
minstens 20 punten. 

Tijdens de onderhoudsbehandeling verplicht de behandelende arls­
speclalist, verantwoordeJijk voor de behandelîng, zich ertoe om elke 
verdere toediening van de specialiteit op basis van adalîmumab te 
stoppen wanneer er verlîes optreedt van klinische verbetering. Dit verlies 
is gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week 14. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een formulier voor eerste aanvraag 
waarvan het model aIs bljlage A blj deze paragraaf is opgenomen da! vooraf 
ingediend wordt bij de adviserend arts. De arts-specialîst in de gastro­
enterologie, interne geneeskunde of pediatrie, verantwoordelijk voor de 
behandeling dient het aanvraagformulier in te vullen en alzo gelijktîjdig: 

1. Te verklaren dat aUe voorwaarden vermeld in punt a) van deze 
paragraaf vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling; 

2. Te vermelden de posologie en he! aantal gewenste verpakkingen. 

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

d) Op basis van het formulier voor eerste aanvraag, waarvan he! model ais 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven 
vermelde arts-speclalist volledig invull en ondertekent, zal de adviserend arts 
aan de verzekerde de machtiging(en) bezorgen waarvan het model bepaald 
is onder "e" in bijlage III van dit besluit en waarbij het aanlal toegelaten 
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 14 weken. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nleuwe perioden 
van maximaal12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais bijlage B bij deze paragraaf 
voorkomt. De hierboven vermelde arts-specialist dient deze aanvraag tot 
verlenging volledig in te vu lien en te ondertekenen, en alzo gelijktijdig: 

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was 

1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b voor week 8. 

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b op het 
einde van de aanvangsbehandeling op week 14 en op het einde van 
de periode van vergoeding. 

2. Te vermelden de vergoedbare posologie en het gewenste aantal 
verpakkingen. Het vaststeflen van de nodige verpakkingen bij de 
verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk Is voor de rechthebbende en/of 
voor de verpllchte verzekerlng voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen. 

Op basis van een door de hierboven vermelde arts-specialist 
ondertekend en volledig ingevuld aanvraagformulier voor verlenging 
waarvan het model ais bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, 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. 

e') Voor kinderen en adolescenten vanaf 6 jaar die, v66r de 
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds gedurende een periode van 
minstens 14 weken met niet·vergoede verpakkingen van adalimumab 
behandeld werden voor de behandeHng van ernslige cofiUs ulcerosa, en die, 

du traitement, s'engage à arrêter toute administration ultérieure de la 
spécialité à base d'adalimumab en absence d'une amélioration clinique 
dans un délai de 8 semaines à partir de la semaine o. Une amélioration 
clinique est définie par une diminution d'au moins 3 points du score Mayo 
et d'une dlmlnution du sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 
point â moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de départ 
du bénéficiaire en semaine 0, ou par une diminution du score PUCAI de 
minimum 20 points. 

Lors de la phase de maintenance, le médecin spécialJste traitant, 
responsable du traitement, s'engage à arrêter toute administration 
ultérieure de fa spécialité à base d'adalimumab en cas de perte de 
l'amélioration clinique. Cette perte est définie comme une augmentation 
de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport à la 
valeur de la semaine 14. 

c) Le remboursement n'est accordé qu'en cas de fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, donlle modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
gastro-entérologie, en médecine Interne ou en pédiatrie, responsable du 
traitement, qui ainsi, simultanément 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne la posologie el le nombre de Conditionnements souhaités. 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste visé cl·dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous "e" à l'annexe III du présent arrêté, 
dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie maximum visée au pOint b), et dont la durée de validité est limitée 
à une période maximale de 14 semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées â terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe B du 
prèsent paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et 
dûment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi, 
simultanément: 

1. Confirme que le traitement s'est montré efficace 

1.1. Pour une première prolongation: au cours du traitement de la 
phase d'induction comme défini sous le point b pour la semaine 8. 

1.2. Pour!oute prolongation ultérieure: comme défini sous le point b à 
la fin de la phase d'induction â la semaine 14 et à la fin de la période 
de remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaités. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère pour le 
bénéficiaire et/ou pour l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnité. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété 
par Je médecin spécialiste visé ci·dessus, le médecin-conseil 
autorisera le remboursement du traitement, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour 
couvrir une périOde de 12 mois maximum. 

e') Pour les enfants et adolescents à partir de 6 ans qui, avant l'enlrée en 
vigueur du remboursement, ont déjà été traités durant au moins 14 semaines 
avec des conditionnements non remboursés de adalimumab pour une 
rectocolite ulcéro-hémorragique sévère, et qui, avant l'initiation de ce 
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v66r de instelling van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden 
beschreven onder punt a) hierboven, kan een vergoeding van de verlenging 
van deze behandeling worden toegestaan volgens de modaliteiten 
beschreven onder punt e) voor zover de vroegere niet-vergoede behandeling 
doeltreffend is gebleken, na 14 weken. ln dit geval maakt de hierboven 
vermelde arts-specialist voor deze aanvraag tot vergoeding aan de 
adviserend-arts een specifiek aanvraagformu!ier voor vergoeding over, na 
een vroegere, niet- vergoede behandeling, waarvan het model ais bijlage C 
bij deze paragraaf is opgenomen. De hierboven vermelde arts-specialist moet 
dit formulier volledig invullen en ondertekenen en er ook een omstandig 
verslag aan toevoegen dat de verschiHende elementen betreffende de 
vroegere niet-vergoede behandeling met adalimumab beschrijft. In dit geval 
wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van maximum 12 
maanden. Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te 
beginnen na een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts 
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf 
de inwerkingtreding van deze paragraaf. 

traitement, remplissaient toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus, 
un remboursement de la prolongation de ce traitement peut être accordé 
suivant les modalités prévues au point el. Ce remboursement est accordé 
pour autant que le traitement antérieur non remboursé se sait montré 
efficace, après 14 semaines. Dans ce cas, pour cette demande de 
remboursement, le médecin-spécialiste visé ci-dessus fait parvenir au 
médecin-conseil un formulaire spécifique de demande de remboursement 
visant les situations de traitement antérieur non remboursé, dont le modèle 
figure à l'annexe C du présent paragraphe. Le médecin spécialiste visé ci­
dessus doit dument compléter et signer ce formulaire, et y joindre un rapport 
circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur 
non remboursé avec adalimumab. Dans ce cas, la premiére autorisation est 
délivrée pour une période de 12 mais maximum. Cette procédure, permettant 
de débuter un remboursement après un traitement antérieur non remboursé, 
ne pourra être appliquée que pendant une période transitaire de 6 mois à 
partir de l'entrée en vigueur du présent paragraphe. 

1) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd 
voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven. 

f) Le remboursement peut être accordé si le conditionnement concerné a été 
prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van infliximab Is nooit toegelalen. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base d'infliximab n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 de specialiteit voor de behandeling van ernstige 
colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bi; de V,I.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts-spec1alist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende aan een ernstige caHtis ulcerosa lîjdt, en tegelijk voldoet aan aile vOOlwaarden gesteld in § 10680000 van 
hoofdstuk IV: 

- Voorwaarden met betrekking tot de 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 DJfCOIOOOIJ (datum van de evaluatie), 
de bekomen Mayo score 00 punten bedraagt, 
aIs 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 welbevÎnden van de rechthebbende: 0 punten 
- endoscopische sub-score: 0 punten. 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een PUCAI 
score van 2: 35 punten (schaal 0-85 punten): 

Ik bevestig dat op OO/OO/COOD (datum van de evaluatie), de bekomen PUCAI score LlO punten bedraagt, 

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met 
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en 
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gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor 

Aminosalicylaten 
Naam : ..................................................................................................................... . 
Aanvangsdatum : ................................................................................................. . 
Slartdasis : ......................................................................................................... . 
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 :....................... ....................... . .............................................................................. .. 

Immunosuppressieve therapie : 

Naam: ........................................................................................................... . 
Aanvangsdatum : ....................................................................................................... .. 
Startdosis : ............................................................................................................ . 
Behandelingsduur :... ...... . ................................. " " ...................... " .............. .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen : ........ " ............................................................................................ . 

Immunosuppressieve therapie : 

Naam : ....................................................................................................................... . 
Aanvangsdatum : ........................ , , .................... , .............. , .... , ................................ .. 
Startdosis : ....................................................................... ,..... . ............. ,. 
Behandelingsduur : ................................. " ................ " .......... , .......................................... .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen :................... ............................................................... . ............. . 

Immunusuppressieve therapie : 

Naam: ............... ,..................................... .. .. , .......................................... , ........ . 
Aanvangsdatum :........ ............................. . ........................................... .. 
Slartdasis : ........................................................................................................... . 
Behandelingsduur : ............................................................ ' .. '". " ........................... " ........ .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling 
aantonen : ...................................................................................................... . 

Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 

[] Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat 
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder pu nt IV van dit 
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat 
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een 
beginperiode van 14 weken ais aanvangsbehandeling. 
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Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden 
met de volgende posologie: 80mg week 0, 40 mg week 2, 40 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en met week 14. 

o maximum 4 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalîmumab 40mg(2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 1 verpakking van 1 spuit/styl0 van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) en maximum 3 verpakkingen van 2 
spuiten/styla's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

G maximum 1 verpakking van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 6 
spuiten/styla's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg zal het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden met de 
volgende posologie: 160mg week 0,80 mg week 2,80 mg op week 4 en vervolgens elke 2 weken tot en met week 14. 

o maximum 7 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

OF 

o maximum 7 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 8 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 2 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakkingen van 2 
spuiten/styla's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is OO/OD/ODJO. 

lk verbind mij ertoe am elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofds tuk IV van de [ijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht 
binnen de 8 weken na week O. De klinische doeltreffendheid is gedefinieerd daor een daling van de Maya-score met minstens 3 
punten en, tenzij de subscore a of 1 bedroeg, een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met 
de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 20 punten. 

Bovendien verbind ik mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 ~ ldentificatie van de arts-specialist 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 l , , l , , , , , l , , '(vaarnaam) 

L2J - 1 1 1 1 1 I-W -LJJJ (RIZ IV nO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 
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'-_________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) 

Elemenl:en te bevestigen dooreen arts-specialist in de pneumologie : 

Ik onclergetekende ar1s<;pecialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende zich in de volgende situatie 
bevond: 

o Radiografre 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 nadige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

ldie_fie van de ar1s-specialist in die pneumologie : 

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

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

L2J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nO) 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

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

SIJLAGE S : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voar de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab 
ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 vaor de behandeling van 
ernstige colitis ulcerosa bij de kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivingsnummer bij de V.I.l : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik veer de behandeling : 
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Ik ondergetekende, arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde kind vanaf 
6 jaar of adolescent reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige coUtis ulcerosa met een specialiteit 
ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

o Eerste verlenging 

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken, aangetoond door een 
daHng van de Mayo-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 pu nt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg­
vergeleken met de aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 
20 punten. 

Aanvangswaarden van de Mayo-score 00 en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score 00 en de subscore rectale bloedingen [] op week 8. 

Aanvangswaarden van de PUCAI-score DO op week O. 

Huidige waarden van de PUCAI-score 00 op week 8. 

Of 

o Latere verlenging 

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 14: 0 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
vergoeding vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg éénmaal om de 2 weken. 

00 maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adaHmumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 
2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoedîng vraag, 
rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaal om de 2 weken. 

DO maximum 26 verpakkingen van 2 spuitenfstylo's van adaHmumab 40mg (2 x 40 mg 

OF 

o maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking van 
2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 
OF 
on maximum 26 verpakkingen van 1 spuiVstylo van adalimumab BOrng (1 x 80 mg) 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klînische verbetering verloren gaat, gemeten door een stijging 
van de waarde van de rectale bloeding-subscore. 

Bovendien verbind ik me ertoe am de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde taestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 
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III - Identificatie van de arts-specialist 

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

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

L2.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel) L-______________ ~ (handtekening van de arts) 

Bijlage C : Model aanvraagformulier voor de aanvraag van vergoeding na een vroegere niet-vergoede behandeling 
Aanvraagformulier voor de aanvraag van vergoeding na een vroegere niet- vergoede behandeling van minstens 14 weken met 
een farmaceutische specialiteit op basls van adalimumab ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeHng van emstige colîtis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. (Deze 
procedure is enkel van toepasslng gedurende een transitieperiode van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf 
betrelfende § 10680000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bii de Vol.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, arts-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat hierboven vermelde 
rechthebbende, reeds een behandeling van 14 weken heeft gekregen met niet vergoede verpakkingen van adalimumab 
voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa en dat deze rechthebbende voor het begin van de behandeling met de 
specialiteit, voldeed aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van §10680000 van hoofdstuk IV van 1 februari 2018, 
waaronder: 

o Kind vanaf 6 jaar of adolescent met ernstige colitis ulcerosa, EN 

o Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefrnieerd door hetzij een Mayo-score 
van >::; 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >::; 2 punten (schaal 0-3 punten), hetzij een 
PUCAI-score > 35 punten (schaal 0- 85 punten), EN 

o Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en 
minstens 3 maanden met corticoïden en! of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde into/erantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, EN 

o Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van een evolutieve tuberculose alsook de nodige profylactische 
maatregelen tegen de reactivatie van latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling, van minstens 14 weken, doeltreffendheid heeft getoond in week 8 door 
een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de redale bloeding­
subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 pu nt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de 
aanvangswaarde op week 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens 20 punten. In geval van een langere 
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onderhoudsbehandeling, kan doeltreffendheid worden aangetoond door aan te tonen dat het klinisch doeltreffend is 
gebleven en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet stijgt. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van adalimumab, ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K-B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Rekening houdend met : 

Vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 
en 

de posologie van 40 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg of 
de posologie van 80 mg éénmaal om de 2 weken voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K-B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten van minder dan 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de 
vergoeding vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 40 mg éénmaal om de 2 weken. 

00 maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

o maximum 4 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 1 verpakking 
van 2 spuiten/styla's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

Voor kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten vanaf 40 kg houdt het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding 
vraag, rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaal om de 2 weken. 

00 maximum 26 verpakkingen van 2 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg 

OF 

o maximum 8 verpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakking 
van 2 spuiten/styla's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OF 

00 maximum 26 verpakkingen van 1 spuitlstylo van adalimumab BOmg (1 x 80 mg) 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 - Omstandig verslag 

Overeenkomend e') van § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B van 1 februari 1 voeg ik een 
omstandig verslag toe aan het huidig formulier dat de verschillende elementen betreffende de vroegere niet- vergoede 
behandeling met adalimumab beschrijft. 

IV - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

l2J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 
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'-_________ ...JI (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 
10680000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 1er février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéra-hémorragique 
sévère chez ['enfant à partir de 6 ans et chez J'adolescent. 

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

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

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

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

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

Je soussigné, médecin spécialiste responsable du traitement, certifie que l'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite ulcéra-hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant dans les critères de remboursement du § 10680000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 erfévrier 2018: 

- Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéra-hémorragique sévère définie par un Maya score de ;:: 6 
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de;:: 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le 00/00/0000 (date de l'évaluation) un score Maya de 00 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 le bien-être du bénéficiaire: 0 points 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

- Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score PUCAI de > 
35 points (échelle 0-85 points) 

J'atteste avoir obtenu le OOIDOIOOOO (date de l'évaluation) un score PUCAI de 00 points, 

- Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 
mois par corticoïdes et! immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée 
ou d'une contre-indication existante documentée: 

Aminosalicylates 

Nom: ................................................................................................................... .. 
Date du début : ...................................................................................................... . 
Dose initiale : ......................................................................................................... . 
Durée du traitement :.. . ... " ...... ............ .. .............. .. ................... . 

Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Cortico),des 

N~: .................................................................................................................. . 
Date du début: .............. . ................................................. . 
Dose initiale : ............................................................................ " .................... . 
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Durée du traitement : ................................. '.. ......... ... ..... .. ....... " ............... . 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au 
traitement :.. .............................. ................................... . ............................ . 

Immunosuppresseurs : 

Nom: ....................................................................................................... . 
Date du début : ....................................................................................................... . 
Dose initiale :..... .............. .............................................. . ................... . 
Durée du traitement :.................. ............ ... . ..... " ............................... ". 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication 
traitement : .................................................................................................................. . 

Immunosuppresseurs : 

~m....... . ........................................................................... . 
Date du début: ........................... .. 
Dose initiale :............ . .............................................................. . 
Durée du traitement: ......................................................................... . 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication 
traitement .................................... " ................................................... . 

Immunosuppresseurs : 

Nom:................ . ................... .. 
Date du début : .................................. . 
Dose initiale : ....................... . 
Durée du traitement: ........ .. 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication 
traitement : .......................................... .. 

- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive. 

J'atteste que l'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: une éventuelle tuberculose active fait l'objet d'un 
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé 
par un médecin spécialiste en pneumOlogie (voir point IV). 

au 

au 

au 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
10680000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1er février 2018 pendant une période de 14 semaines, en phase d'induction. 

Pour les enfants à partir de 6 ans et les adolescents de moins de 40 kg, le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 80 mg à la semaine 0, 40 mg la deuxième semaine, puis 40 mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

o maximum 4 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg) 

ou 

o maximum 1 conditionnement de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1x80 mg) et maximum 3 conditionnements de 2 
seringues! stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg) 

ou 

o maximum 1 conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) et maximum 1 conditionnement de 
6 seringues! stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) 
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Pour les enfants à partir de 6 ans et les adolescents à partir de 40 kg, le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte de la posologie des administrations comportant 160 mg à la semaine 0, 80 mg la deuxième semaine, puis 80 mg à la 
semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'à la semaine 14. 

o maximum 7 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x80 mg) 

ou 

o maximum 7 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1x80mg) et maximum 3 conditionnements de 2 
seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 8 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 2 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 conditionnements 
de 2 seringuesl stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le OO/iJOIDOOO 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. 
du 1 er février 2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti à une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines à partir 
de la semaine O. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Maya score d'au moins 3 points et d'une diminution du 
sous-score 'rectorragies' d'au moins 1 point, à moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la situation clinique à [a semaine 0, 
ou par une diminution du score PUCAI de minimum 20 points. 

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

III -Identification du médecin spécialiste 

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

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

l1..J - 1 1 1 1 1 I-W -LW (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-______ ---'I (cachet) 

IV - (Le cas échéant) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait 
dans la situation suivante: 
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o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 

o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 
l'occurrence: ..................... . 

......... ......... ... ...... ... ..... " ................ (traitement anti-tuberculeux administré) 
o Je confirme donc l'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. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

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

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

~ - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

I,œ . .., 
L-______________ ~ (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'adaHmumab inscrite au § 
10680000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A. R. du 1 février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéra-hémorragique sévère 
chez les enfants à partir de 6 ans et chez les adolescents. 

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

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

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

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

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

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement, certifie que l'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent 
mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de 
la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéra-hémorragique sévère. 

o Première prolongation 

J'atteste que le traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 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' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de 
départ du Maya score à la semaine 0, ou par une diminution du score PUCAI d'au-moins 20 points. 

Valeurs initiales du score Maya 00 et du sous-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score Maya 00 et du sous-score rectorragie 0 à la semaine 8. 
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Valeurs initiales du score PUCAI DO à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score PUCAI DO à la semaine 8. 

Ou 

o Prolongation ultérieure 

J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a 
pas augmenté. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 14 : D. 
Valeur du sous-score rectorragie actuellement: o. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. 

Pour les enfants à partir de 6 ans et chez les adolescents de moins de 40 kg, je sollicite le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 40mg une fois toutes les deux semaines. 

DO maximum 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

OU 

o maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 1 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

Pour les enfants à partir de 6 ans et chez les adolescents à partir de 40 kg, je sollicite le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une dose de 80rng une fois toutes les deux semaines. 

DO maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 8 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

ou 

OOOrnaximum 26 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'AR. du 1 février 2018 lorsqu'une perte de l'amélioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du 
sous-score rectorragie. 

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

III - Identification du médecin spécialiste 

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

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

~- 1 1 1 1 1 I-W-LW(n'INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 
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(signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 14 semaines d'une spécialité 
pharmaceutique à base d'adalimumab inscrite au § 10680000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour le 
traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique chez l'enfant à partir de 6 ans et chez l'adolescent. (Cette procédure n'est 
applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de la date de l'entrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au 
paragraphe 10680000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018). 

1. Identification du bénéficiaire (nom. prénom. na d'affiliatjon chez l'O.A.) 

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

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

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

Il. Conditions à attester par le médecin spécialiste en gastro~entérologie ou en médecine interne responsable du 
traitement 

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint, 
a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés d'adalîmumab pour le 
traitement de la rectocolite ulcéra-hémorragique sévère et que ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement non-remboursé 
, remplissait simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du § 10680000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, qui lui sont applicables, en l'occurrence: 

o Enfant à partir de 6 ans ou adolescent avec rectocalite ulcéra-hémorragique sévère, ET 

o Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéra-hémorragique sévère définie par un Maya score de ~ 6 
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de ~ 2 points, soit le score PUCAI >35 points 
(échelle 0-85 points), ET 

o Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par 
corticoïdes et/ou immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée ou d'une 
contre-indication existante documentée, ET 

o Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, , ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 14 semaines, s'est montré par une diminution à la semaine 8 d'au 
moins 3 points du Maya score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à 
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de départ du Maya score à la semaine 0, ou 
par une diminution du score PUCAI de minimum 20 points. Dans le cas d'un traitement d'entretien, je peux ,démontrer que 
le traitement est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas augmenté. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation 
du traitement avec l'adalimumab, pendant une période de 12 mois maximum. 

Compte tenu: 

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

de la posologie de 40 mg toutes les 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg ou de de 
la posologie de 80 mg toutes les 2 semaines pour enfants à partir de 6 ans et adolescents à partir de 40 kg. 
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Je sollicite pour mon bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous: 

pour enfants à partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg 

DO maximum 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

pour enfants à partir de 6 ans et adolescents à partir de 40 kg 

DO maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adallmumab 40mg (2 x 40 mg) 

ou 

o maximum 8 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg) 

ou 

OOOmaximum 26 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 mg) 

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

III. Rapport complémentaire indispensable 
Comme l'imposent les dispositions du point e') du § 10680000 du chapitre IV de l'Annexe 1 de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 
2018, je joins au présent fonnulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non 
remboursé avec l'adalimumab. 

IV. Identification du médecin spécialiste 

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

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

l2J- 11111 I-W-II 1 1 (n"INAMI) 

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

(signature du médecin) 

cil ln § 10680000, worden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cj) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkfngen Conditionnements Opm Prijs Basis v J JI 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 
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bedrijf 
tex-
usine 

HULlO 40mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

B-248 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 ml 2 stylos préremplis 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor lnjectie, 50 mg/ml injectable, 50 mgfml 

4178-919 447,22 447,22 

8-248 4180-246 6 voorgevulde pennen 0,8 ml 6 stylos préremplis 0,8 ml solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

4180-246 1341,64 1341,64 

B-248 * 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 238,2083 238,2083 
oplosslng voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-248 "* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 50 mgfml injectable, 50 mg/ml 

HULIO 40mgfO,8ml MYlAN EPD ATC: l04A804 

8-248 3790-235 2 injectieflacons 0,8 ml oplossing 2 flacons injectables 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3790-235 447,22 447,22 

8-248 * 7723-943 1 injectieflacon 0,8 ml oplossing 1 flacon injectable 0,8 ml solution 240,5800 240,5800 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

8-248 ** 7723-943 1 injectieflacon 0,8 ml oplossing 1 flacon injectable 0,8 ml solution 237,0250 237,0250 
voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

HUMIRA 40 mg/O,4 ml (Abacus) A8ACUS MEDICINE ATC: l04AB04 

8-248 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/ml 

3953-585 447,22 447,22 

8-248 .. 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 240,5800 240,5800 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectable, 100 mg/ml 

8-248 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 237,0250 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

IMRAlDI 40 mg 810GEN BElGIUM ATC: L04AB04 

8-248 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 ml 2 seringues préremplies 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 50 mgfmL solution injectable, 50 mg/ml 

3739-406 447,22 447,22 

8-248 3739-398 6 voorgevulde spuilen 0,8 ml 6 seringues pré remplies 0,8 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

3739-398 1341,64 1341,64 

8-248 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/ml 

8-248 ** 7723-323 1 voorgevulde spuil 0,8 ml 1 séringue préremplle 0,8 ml 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution Injectable, 50 mgtmL 

IMRALDI 40 mg BIOGEN 8ElG1UM ATC: L04AB04 

8-248 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 ml 2 stylos préremplis 0,8 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeclie, 50 mgtml injectable, 50 mgfml 

3748-811 447,22 447,22 

8-248 3748-803 6 voorgevulde penn en 0,8 ml 6 stylos pré remplis 0,8 mL solulion 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml 

3748-803 1341,64 1341,64 

B-248 " 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 séringue prérempli 0,8 mL 238,2083 238,2083 
oplossing voor injeclie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml 

8-248 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 50 mgfml solution injectable, 50 mg/mL 

313 



ck) ln § 10680000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

ck) Au § 10680000, J'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming! Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

HUMtRA 40 mg/DA ml ABBVJE ATC: LD4AB04 

8-248 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injeelie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

3380-193 447,22 447,22 

8-248 3603-487 6 voorgevulde spullen 0,4 ml 6 seringues préremplies 0,4 ml 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solu1ion injectable, 100 mg/ml 

3603-487 1341,64 1341,64 

B-248 * 7715-857 1 voorgevulde spuil 0,4 ml 1 seringue préremplie 0,4 ml 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

8-248 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremptie 0,4 mL 237,0233 237,0233 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mL 

HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC; L04AB04 

8-248 3380-201 2 voorgevulde penn en 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

3380-201 447,22 447,22 

8-248 3603-495 6 voorgevulde penn en 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL so!Ulion 1478,46 1478,46 8,00 12,10 
oplossing voor Injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

3603-495 1341,64 1341,64 

8-248 .. 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 238,2083 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL 

8-248 .. " 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 237,0233 
oplossing voor injeclie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC; l04AB04 

B-248 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 ml 499,39 499,39 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution Injectable, 100 mg/ml 

3621-109 447,22 447,22 

B-248 .. 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 481,1600 
oplossing voor injeclie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

8-248 .. " 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 474,0500 
oplossing yoor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: l04A804 

8-248 3621-125 1 voorgeyulde pen 0,8 mL 1 stylo préremplf 0,8 mL solution 499,39 499,39 8,00 12,10 
op!ossing yoor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/ml 

3621-125 447,22 447,22 

8-248 .. 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 st yi prérempti 0,8 ml solution 481,1600 481,1600 
oplossing yoor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

8-248 .. * 7721-848 1 voorgeyulde pen 0,8 mL 1 st yI prérempli 0,8 ml solulion 474,0500 474,0500 
oplossing yoor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml 

cl) ln § 10780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cl) Au § 10780000, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buften de 
bedrijf remb 
fex_ 
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

JYSElECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE A TC: l04AA45 

8-255 4521-084 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 90 comprimés pelliculés, 200 mg 2573,38 2573,38 9,90 15,00 

4521-084 2341,87 2341,87 

8-255 * 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,6610 27,6610 

B-255 ** 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,5820 27,5820 

B-255 *** 7736-093 1 filmomhulde tablel, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 28,5401 28,5401 0,1100 0,1667 

cm) ln § 11090000, worden de volgende specialitei!en 
ingevoegd: 

cm) Au § 11090000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming , Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis V 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
fex_ 
usine buiten 

bedrljf 
f ex-
usine 

ABEVMY 25 mgfml MYlAN EPD ATC: l01FGOl 

7736-010 1 (nject/effacon 4 mL 1 flacon'injectable 4 mL solution 159,63 159,63 
concentraat voor opfossing voor à diluer pour perfusion, 25 
infus/e, 25 mg/mL mg/mL 

A-28 * 7736-010 1 injeclieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 176,3200 176,3200 
voor intraveneuze infusÎe, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mglml 

A·28 ,,* 7736-010 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 169,2100 169,2100 
voor intraveneuze infusie, 25 pOur perfusion (intraveineUSe), 25 
mg/mL mg/ml 

ABEVMY 25 mg/ml MYlAN EPD ATC: L01FGOI 

7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 602,95 602,95 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer pour perfusion, 
infusie, 25 mgfmL 25 mg/mL 

A-28 " 7736-028 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 646,2400 646,2400 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuSe), 25 
mgfmL mgfml 

A-2B u 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution 639,1300 639,1300 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mgfml 

en) ln § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

en) Au § 11220000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 11220000 Paragraphe 11220000 
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a) De farmaceutische specialileit op basis van omalizumab wordt vergoed 
indien ze gebruikt word! ais aanvulJende therapie met intranasale 
corticosteroïden (INC) voor de behandelJng van volwassenen (18 Jaar en 
ouder) met ernstige chronische rhinoslnusilis met neuspoliepen (CRSwNP) 
voor wie therapie met INC onvoldoende controle over de ziekte geeft. 

De rechthebbende moet gelijktijdlg aan volgende voorwaarden voldoen: 

- aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale poliepscore 
(NPS) van ten minste 4 van de 8 punten. 

- aanhoudende symptomen, zoals verlies van reuk en/of smaak, 
nasale obstructie, secretie en/of postnasale drip en aangezichtspijn of 
druk, ondanks behandeling met in!ranasale corticosteroïden met een 
Nasale congestie Score (NCS) van:> of = 2 punten. 

- ten minste één behandeling met systemische corticosteroïden in de 
voorgaande 2 jaar hebben ondergaan, of medische tegenindicatie voor 
het gebruik van systemische corticosteroïden. 

Behandeling met systemische corticosteroïden verwijst naar een 
minimum van 5 dagen systemische corticosteroïden in een dosis van 
0,5 mg 1 kg / dag of meer. 

- een eerdere sinonasale operalie hebben ondergaan, of bij medische 
tegenindicalie voor het ondergaan van sinonasale chirurgie. 

Sinonasale chirurgie verwijst naar elke chirurgische procedure, van 
de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus 
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen. 

- aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

- een initieel totaal serum IgE gehalte van:> of = 30 en = of <; 1500 
lE/mi en een gewicht van:> of = 30 en = of <; 150 kg. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de 
individuele dosis, bepaald op basis van het initiele totaal serum IgE-gehalte 
en het lichaamsgewicht zoa[s gepreciseerd ln de tabel van he! 
aanvraagformulier. 

c) Deze behandeling wordt slechts vergoed indien ze, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd tijdens een multidisciplinalr overleg tussen 
een arts-specialist in de pneumologie en een arts-specialist in de 
otorinolaryngologie met ervaring in de aanpak van nasale poliepen. 

d) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A van deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moe! ingevuld worden door 
de arts-specialist in de otorinolaryngologie die tegeJiJkertijd; 

1. verklaart dal er aan aile voorwaarden, voorkomend onder puni a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2. verklaart zich ertoe te verbînden een formulier met de klinische 
beschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan 
het model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan aile 
rubrieken volledig werden îngevuld en ondertekend vôôr het aanvangen 
van de behandeling; 

3. de posologie en het aanlal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. zich ertoe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blljkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevlndt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en volledig 
ingevuld werd dOOT de arts-specialist in de otorinolaryngologie zal de 
adviserend~arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "b" van bij!age III bij dit bes!uit waarin het 
aantal toeges!ane verpakklngen beperkt is ln functie van de individueel 
bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab est remboursée si elle 
est administrée comme traitement adjUVant aux corticostéroïdes intranasaux 
(CNI) pour le traitement des adultes (18 ans et plus) atteints de rhinosinusite 
chronique sévère avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le 
traitement par eNI ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie. 

Le bénéficiaire doit répondre simultanément aux cond'rtions suivantes: 

- Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux 
(NPS) d'au moins 4 points sur 8. 

- Symptômes persistants, tels que perte de J'odorat eUou du goOt, 
obstruction nasale, sécrétion eUou écoulement post-nasal et douleur 
ou pression faciale, malgré un traitement par cortlcostéro1des 
intranasaux avec un score de congestion nasale (NCS) de :> ou:: 2 
points. 

~ Avoir reçu au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques 
au cours des deux années précédentes, ou présenter une contre­
indication médicale à l'utilisation de corticostéroïdes systémiques. 

Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un 
minimum de 5 jours de corticostéroïdes systémiques à la dose de 
0,5mgl kgl jour ou plus. 

- Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusa[e antérieure, ou en 
cas de contre-indication médicale à une chirurgie naso-sinusale. 

La chirurgie naso-sinusaJe fait référence à toute intervention 
chirurgicale, de la résection de polypes à la chirurgie endoscopique 
des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches globales. 

- Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin 
spécialiste en pneumologie. 

- un taux sérique initial d'IgE de:> ou = 30 et = ou <; 1500 lE/ml et un 
poids de:> ou = 30 et = ou < 150 kg. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la 
dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'IgE initial et du 
poids corporel comme précisé dans [e formulaire de demande. 

c) Ce traitement n'est remboursé que s'JI a été préalablement à son 
instauration, approuvé lors d'une consultation multidisciplinaire entre un 
médecin spécialiste en pneumologie et un médecin spécialiste en 
otorhlnolaryngoJogie expérimenté dans la prise en charge des polypes 
nasaux. 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempli par le 
médecin spécialiste en otorhinoJaryngologie qui simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement; 

2. atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement; 

3. mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souha'rtés; 

4. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

e) Sur base du formulaire de première demande dont le modéle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entIèrement complété par le 
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont [e nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie journalière maximum visée au point b), et dont la 
durée de validité est limitée chaque fois à une période maximale de 24 
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geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24 weken. 

f) De toelaling tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nleuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens dOOT middell/an een formulier 
van aanl/raag tot verlenging, waarvan het model in bijlage e bij deze 
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag lot verlenging moel ondertekend en 
volledig ingevuld worden door de behandelende arts-specialisl 
otorinolaryngologie die zo tegelljkertijd: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat een daHng in 
NPS van> of = 1 en een daling van> of = 0,5 ln de NeS (Nasal 
Congestion Score) vastgesteld werden na 24 weken behandeling; 

2. de posologie en he! aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage e bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-speclalis! in de otorinolaryngologie zal de 
adl/Îserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten anel/eren waarvan 
he! model is vastgesteld onder "bH van bijlage 111 bi] dit besluit waarin het 
aantall/erpakkingen beperkt is in functie van de individueel bepaalde 
posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 12 maanden. 

semaines. 

f) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe e du présent 
paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et correctement 
complétée par le médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, qui ainsi, 
simultanément: 

1. confirme que le traitement s'est montré efficace et qu'une diminution du 
NPS de > ou '" 1 et une diminution du NeS de > ou = 0,5 ont été 
observées après 24 semaines de traitement. 

2. mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe e du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire le ou les attestations dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe 
111 du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la pOSOlogie journalière maximum visée au point b), et dont la 
durée de validité est limitée chaque fois à une période maximale de 12 mois. 

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een fannaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hel K.B. van 1 februari 2018) 

1 -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijving bii de V,I.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarvngologie: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 18 jaar oud, lijdt aan ernstige chronische 
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroïden, en 
legelijk voldoel aan aile voolWaarden gesteld in puni a) van § 11220000 van hoofdsluk IV van de lijsl gevoegd bij hel K.B. van 1 
februari 2018. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model B in bijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijsl gevoegd bij hel K.B. van 1 februari 2018, en dal aile 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertae om het 
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling 
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte v66r de behandeling en 
het Iichaamsgewicht, valgens de instructies van de SKP. 
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>1000-1100 225 300 375 450 600 i,,,',,' ' I,'"',i',, """"""",,',, ",,' ",' 
>1100-1200 300 300 450 525 600 ""',", """, " >1200-1300 300 375 450 525 l'''i'i' ;;"; " J, 1""·'';,', 
>1300-1500 300 375 525 600 
* . Llchaamsgewlcht onder 30 kg was met anderzocht ln de haofdstudles voor CRSwNP 

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten VQor de eerste aanvraag (24 weken) : 
Dm de 2 weken Om de 4 weken 

Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten 
van 75 ma van 150 ma van 75 ma van 150 ma 

75 6 0 
150 0 6 
225 12 12 6 6 
300 0 24 0 12 
375 12 24 6 12 
450 0 36 0 18 
525 12 36 
600 0 48 0 24 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 12 voorgevulde spuiten) 
plus 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maXimum 48 voorgevulde spuiten) 

l,;,','",,"" 
,"""'","'" 
I",';'i,';'" 

De beslissing tot deze therapiekeuze werd genomen na multidisciplinair averleg op datum van ... .1. .. .1. .... waarbij onder andere 
aanwezig waren: 

•••••• n •••• ' ••••••••••• ' ••••••••••••• ' ••••••• , •••••• 1 arts-specialist in de pneumologie 
................................ , arts-specialist in de otorinolaryngologie 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld 

1 Il ! 1 ! 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

! 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZ/Vn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) 

1 (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving v66r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 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 

1 -Identificatie van de rechthebbende tnaam. voornaam, inschrijving bij de V.I,): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 
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1 L --LI-,--,--"----,---I -,-1 --,1-,--1 -,-1-,--,--"--,--1 -,-1-,--,--"----,----,-1 --,1---,----,1 (voornaam) 

LI -LI--'--'---L.JIL-'I--,IL-'I--,I---'---'---L-LI -LI--'--'---L.JL-'I--,I--,----,I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarvngologie: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan 
ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle 15 ondanks behandeling met intranasale 
corticosteroïden, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van §11220000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd 
bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

Nê!sale poliepscore 

Nasale conge:stie'score 

Serum IgE-gehalte 

Behandeling 

Datum 
NPS-score 

Datum 
NeS-Score 

Datum 
Bloedwaarde lE/mi 

Intranasale corticosteroïden 
Naam 

Doseri~g (~g/dag) 
De reélithebbe~de,is oi,,;'oIdoend~' ge,écmtrol~'erdi;iidàriks d~' tiie:rbov'en ver,melde 
geneesmiddelen " 
Aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale pollepscore (NPS) van ten minste 4 JAINEEN 
van de 8 punten. 
Ten minste één behandeling met systemische corticosteroïden in de voorgaande 2 jaar. JAINEEN 
Behandeling met systemische corticosteroïden velWijst naar een minimum van 5 dagen 
systemische corticosteroïden in een dosis van 0,5 mg 1 kg 1 dag of meer. 
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale Chirurgie velWijst naar elke JAINEEN 
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopie Sinus 
Surgery (ESS) 01 uitgebreide benaderingen. 
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts~specialist in de pneumologie. JAINEEN 

III ~ Identificatie van de arts~specialist in punt Il hierboven vermeld 

LL-LLL-LLL...LI---,I---'--...LI---,I---'--...l......lI---,--1 ...l......ll---,--I ...l......l--,---,I 1 (naam) 

L...L--'-.L..J.--,---,---,-,--I -,-1 --'-.LI -,1-,--1 ...l......ll---"--I ...1..-1L.L1 --,---LJI (voornaa m) 

Lt..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

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

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

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab 
(§11220000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijving bU de V.I.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 
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'-'----'---.1.1---'---.1.1 --,I---'---'-L-l---"--I ..l.1---,----,---I,-,-I-,I---,--,----,---,-,1 (voornaam) 

,-,----,----,1---,--1 -11---,--1 --'----'---'-'--.LI ...1.1---,--1 --,1---,--1 -11---,--1 --,----,---,-,----,1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door de arfs-specialist in de otorinolarvngologie: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de 
behandeling van ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met 
intranasale corticosteroïden. 

De behandeling met een specialiteit op basis van omallzumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd 
worden ais responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in NPS van ~1 en NeS van 2:0,5 
vastgesteld werden na 24 weken behandeling met omalizumab. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is am de behandeling gedurende 
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véér de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP, 

* 30 kg was niet onderzocht in de voorCRSwNP 

Conversie naar het aantal vooraevulde souiten voor de aanvraaa tot verlenqina (52 weken) : 
Dm de 2weken Qm de 4weken 

Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten 
van 75 mQ van 150 mQ van 75 mg van 150 mg 

75 13 0 
150 0 13 
225 26 26 13 13 
300 0 52 0 26 
375 26 52 13 26 
450 0 78 0 39 
525 26 78 
600 0 104 0 52 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten) 
piUS 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten) 
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III - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

1 1 1 1 1 1/ 1 l " 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LI -1.-1 --1.1_1"--"-1 ...LI---'-.LI -,-1--,1-,-1 -,---,1-,-1 -,-1--,1-,-1 -".1-,1---,-1 .'-.1 --,---,1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 11220000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018). 

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

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 (prénom) 

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

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 18 ans est atteint de rhinosinusite chronique sévère 
avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le traitement par corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat 
de la maladie, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'A.R. du 1er février 2018. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe 8 du § 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018, et que toutes les rUbriques ont été complétées et signées 
avant l'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du 
taux d'IgE sérique avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 

sous-cutanée: 
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>1100-1200 300 300 450 525 600 
>1200-1300 300 375 450 525 
>1300-1500 300 375 525 600 

"'Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié l'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont 
le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale (24 semaines) : 
Dose (mQ) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines 

Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues 
de 75mQ de 150 mQ de 75 mQ 

75 6 
150 0 
225 12 12 6 
300 0 24 0 
375 12 24 6 
450 0 36 0 
525 12 36 
600 0 48 0 

uu seringues préremplies à base de 75 mg omallzumab (maximum 12 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 48 seringues préremplies) 

de 150 mQ 
0 
6 
6 
12 
12 
18 

24 

La décision pour ce choix thérapeutique a été prise après consultation pluridisciplinaire en date du ... ./, .. ./ .. ". à laquelle étaient 
présents, entre autres: 

....... " ........... ,médecin-spécialiste en pneumologie 
..................................................... , médecin-spécialiste en otorhinolalYngologie 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

,-,--,-1 ..... 1-,1--,-1 .L...>.I ..... I-,I'---'-.I .LI ..... I ..... I-,I-L..LI ..... 1.-'1_1,-,--,-,1 (nom) 

IL .LI ..LI...JI-,-I .LI ..L.JI-,-I ..LI..J.I...JIL...J..I ..LI ..J.I...L..LI ..LI..J.I...LI .LI .J....JI (prénom) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ --.JI (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B: formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'AR. du 1er février 2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du 
bénéficiaire concerné. 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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LI -LI --,1---,-1 .LI --,-I---'--LI --,-1---'---L-'-I-lI--,---,---,--,---,---,I---,-1 -,---,---,1 (prénom) 

,-,----,----,1---,--1 --,1---,----,1---,--1 ~-L-LI -LI-L-L-L-'----,----,I---,--I --,--,---,1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie: 

Je soussigné,certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie, 
et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 
1er février 2018. 

IgE -sériques 

Traitement quotidien 

Date 
NPS-score 

Date 
NeS-Score 

Date 
Taux IElml 

Corticostéroïdes intranasaux 
Nom 

Dose (pg/dag) 
Le bénéficiaire e,st ,insuffisal11ment contrôlé ,malgré,les medicam~nts mentionnés'ci:­
dessus 
Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux (NPS) d'au moins 4 points OUI/NON 
sur 8. 
Au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques au cours des deux années OUI/NON 
précédentes. 
Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un minimum de 5 jours de 
corticostéroïdes systémiques à la dose de O,5mg/ kg/ jour ou plus. 
Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. OUI/NON 
La chirurgie naso-sinusale fait référence à toute intervention chirurgicale, de la résection de 
polypes à la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches 
globales. 
Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUI/NON 
pneumologie. 

III ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

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

L-LI --,I--'---'---'--'--'--L-L--'-LI ...L1-l1--,-1 -'--LL-lI--,-1 -'--LJI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-________ -11 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018) 
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1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation à l'O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

II- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une 
spécianté à base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Je confirme que le traitement a été efficace et que des diminutions du NPS de ;;::1 et du NeS de 2::0,5 ont été 
obselVées après 24 semaines de traitement par l'omalizumab. 

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12 
mois de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP. 

L-··LL.e"s;e,~~~i~Sëon.~~hmST:~OiYpo,~~~~J,ili~~~~~irl,~~~rtd~~~~~~~~~~~éfi[l:i[ai~,sdont 
le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande de prolongation (52 semaines) : 
Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines 

Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues Nombre de seringues 
de 75mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg 

75 13 0 
150 0 13 
225 26 26 13 13 
300 0 52 0 26 
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375 26 52 13 
450 0 78 0 
525 26 78 
600 0 104 0 

uu seringues pré remplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies) 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 

L...L-LI-,I-LLI -LI-,I-LI "---,--1-LI -LI -LI---,ILLI -LI-LJL...L-LJI (nom) 

L...L-..lI_IL.L-l.I---,IL...L1 ...LI--'-L-LI-,I-LI ...LI-,I-LI ...LI -L-L...L--'---.JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LLlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

26 
39 

52 

'--_______ ..... 1 (cachet) (signature du médecin) 

co) ln § 11560000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

co) Au § 11560000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming (Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

JYSELECA 200 mg (AbaCus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AA45 

8-255 4521-084 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 90 comprimés pelliculés, 200 mg 2573,38 2573,38 9,90 15,00 

4521-084 2341,87 2341,87 

8-255 * 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,6610 27,6610 

8-255 ** 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,5820 27,5820 

8-255 u* 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 28,5401 28,5401 0,1100 0,1667 

cp) ln § 11660000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cp) Au § 11660000, les spécialités suivantes sont insérées: 

8enaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpak.k.ingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex_ 
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1 1 1 1 1 1 usine 
1 1 

LENV1MA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EX08 

7736-101 30 capsules, hard. 4 mg 30 gélules, 4 mg 1556,70 1139,52 

Fa-12 * 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gêlule, 4 mg 55,2403 40,5000 

Fa-12 "* 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,0033 40,2630 

cq) Er wordt een § 11730000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf11730000 

a) De farmaceutische speciafiteit op basis van iraloklnumab kamt in 
aanmerking VOOf vergoeding Indien ze toegediend ward! VOOf de behandeling 
van ernstige atopische dermatitis blj een rechthebbende die tegelijkertijd aan 
volgende voorwaarden voldoet: 

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

- De rechlhebbende lijd! aan atopische dermatitis op basis van de 'The 
Hanlfin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitls'; 

- De rechthebbende voldoet aan de hleronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatitis: 

• Een pruritus numerical rating scale score van> of = 3 EN 

- een EASI score van> of = 21,1; 

- OF een SCORAD score van> of = 50; 

- De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische 
dermatitis zoals beschreven in puni al ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren, en: 

• ondanks adequale behandetlng met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemlsche 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine Al 
gedurendeten minste 4 maanden in de Jaalste 12 maand voor het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

• Of ondanks een adequate behandeling met een combinatie van 
continue topische farmacologische therapie en een farmaceutfsche 
specialitei! op basis van dupilumab 

• OF met een vastgestelde jntolerantie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie voor de door de EADV richtfijnen aanbevolen 
systemische immunosuppressiva 

b) De vergoed'lOg van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 
met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling, 

c) 

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een 
arts-specialist in de dermatologie-venerologie. 

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosls van 
600 mg (4 injeclies van 150 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een 
dosis van 300 mg (2 injecties van 150 mg) op dag 15, en nadien door een 
dosis van 300 mg jedere 2 weken (of 4 weken) toegediend, 

- Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI·50 respons ten opzichte van de 
uitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden; 

- Bij een rechthebbende in k.l'lnische remissie dient de behandelende arts 
te overwegen om de behandeling mel de farmaceutische specialiteit op 
basis van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch 

cq) Il est inséré un § 11730000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11730000 

al La spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab fail l'objet d'un 
remboursement si elle est adminIstrée pour le traitement de la dermatite 
atopique sévère chez un bénéficiaire qui répond â toutes les conditions 
suivantes: 

- Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ; 

- Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère comme 
décrits ci·dessous: 

• Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 ET 

-un score EASI de>ou =21,1; 

- OU un score seo RAD de > ou = 50; 

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non 
contrôlée, telle que décrite au point a) malgré J'évitement des facteurs 
déclencheurs, et : 

• malgré un traitement adéquat combinant un traitement 
pharmacologique topique continu et une immunosuppression 
systémique (dont au minimum la ciclosporine A) pendant minimum 4 
mois au cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de 
remboursement; 

• OU malgré un traitement adéquat combinant un traitement 
pharmacologique topique continu et un traitement pharmacologique 
avec une spécialité pharmaceutique à base de dupHumab. 

• OU avec une intolérance établie ou une contre-indication existante 
documentée pour les immunosuppresseurs systémiques recommandés 
dans les directives de l'EADV. 

b) le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans le traitement de la dermatite atoplque par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement. 

c) 

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérologie. 

• Le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une 
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg) administrée au jour 1, suivie 
d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 mg) au jour 15, et ensuite une 
dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines (ou toutes les 4 
semaines), 

- En J'absence de réponse après une période maximale de 24 semaines, 
définie comme au minimum une réponse EASI-50 par rapport â la valeur 
de base, le traitement remboursé doit être arrêté; 

- Le médecIn traitant doit envisager la diminution et l'arrêt du traitement 
par la spécialité â base de tralokinumab, si cliniquement possible, chez 
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer â suivre le 
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mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle 
diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machliglng af waarvan het model vastgesteld is onder 'e" van bijlage III 
van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 24 
weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg 
op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model fs hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts­
specialist zoals vermeld onder pu nt b). 

Aldus verklaart deze arts-specialist 

- Dat aan aile voorwaarden, zoals vermeld in puni a) voldaan werd 
vooraleer de behandeHng wordt opgestart; 

- Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de atopische dermatilis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische 
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, vervuld zijn bij de 
betrokken rechthebbende v66r het opstarten van de behandeHng; 

- Zich ertoe te verbinden om de k!inische aspecten die tot een EASI­
score van> of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van> of = 50 
hebben geleid folografisch te documenteren en deze bij te houden in 
het dossier van de rechthebbende 

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

e) Voor de eerste verlenging levert de adviserend·arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder "e" van bijlage HI 
van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 26 
weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg 
op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage B van deze paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts­
specialist zoals vermeld onder punt b). 

Aldus verklaart deze arts-specialist: 

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de 
eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 26 weken; 

- Zich er toe te verbinden am de klinische aspecten die tot minimaal 
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en deze 
bij te houden ln het dossier van de rechthebbende; 

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend·arts te houden die bevesligen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

f) Voor de vOlgende verlengingen [evert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesleld is onder "e" 
van bijlage III van het K.B. van 01.02.2018, op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze 
paragraaf, vOlledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals 
vermeld onder punt bl, die de vergoeding toelaat voor nieuwe perioden van 
maximum 26 weken en voor 

• maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spui!en van 150 mg 
rekening houdend met een dosering van 300 mg om de 2 weken; 

OF maximum 4 verpakk!ngen van 4 voorgevulde spuiten van 
150 mg, rekening houdend met een dosis van 300 mg iedere 4 weken 
voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal 
EASI-90 respons en pruritus NRS < 3 bereiken, indien de voorschrijvend 
arts oordeel! dat overgeschakeld kan worden naar een 300 mg dosering 
om de vier weken in plaats van om de twee weken. 

A\dus verklaart deze arts·specialist: 

bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

d) Pour la première demande, le médecin conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation, dont le modèle est repris sous ~e" dans l'annexe III de t'A.R. 
01.02.2018, autorisant le remboursement pour un maximum de 24 semaines 
et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris dans 
,'annexe A du présent paragraphe, signé el dûment complété par le médecin 
spécialiste tel que visé au point b). 

Ainsi le médecin~spécialiste déclare: 

- Que toutes les conditfons mentionnées au point al ont élé remplies 
avant le début du traitement; 

- Disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant l'évitement 
des facleurs déclenchants, les traitements topiques et les 
immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire 
concerné avant l'initiation du traitement; 

• s'engager à documenter de façon photographique tes aspects 
Cliniques qui ont mené au score EASI de > ou = 21,1, ET/OU au score 
SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire 

- S'engager à tenir â la disposltion du médecin·conseilles éléments de 
preuve attestant que le bénéficiaire concemé se trouve dans la 
situation attestée. 

e) Pour la premiére prolongation, le médecin·conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation, dont le modèle est repris sous "e" dans l'annexe III de ,'A.R. 
01.02.2018, autorisant le remboursement pour un maximum de 26 semaines 
el un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe 8 du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste tet que visé au point b). 

Ainsi le médecin-spécialiste dèclare: 

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 24 
premières semaines par rapport au score EASt initial, ainsi qu'aprés 
chaque nouvelle période de 26 semaines; 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire; 

- De s'engager à tenir â la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

f) Pour les prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation, dont le modèle est repris sous "e" dans l'annexe III de l'A.R. 
01.02.2018, sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris 
dans l'annexe C du présent paragraphe, dûment complété et signé par le 
médecin spécialiste tel que visé au point b), autorisant le remboursement 
pour des nouvelles périodes de maximum 26 semaines et pour 

• un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg compte tenu d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines 

- OU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 
150 mg compte tenu d'une dose de 300 mg administrée toutes les 4 
semaines pour des bénéficiaires de poids corporel < 100 kg, qui 
obtiennent au minimum une réponse EASt-gO par rapport au score EASt 
initial et un prurit NRS < 3 si le médecin prescripteur juge qu'il est 
possible de passer à une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au 
lieu de toutes les 2 semaines. 

Ainsi le médecin-spécialiste déclare: 
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- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische speciaHteit 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de 
eerste 24 weken ten opzichte van de initiêle EASI-score en nadien na 
ledere nieuwe periode van 26 weken; 

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal 
EASI-50 respons hebben geleld fotografisch te documenteren en deze 
bij te houden in het dossier van de rechthebbende; 

- Zich erloe te verbinden bewijselementen ter beschikk,ing van de 
adviserend-arls te houden die bevestigen dal de belrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

g) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds véér 01.11.2022 
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische 
specialiteit in he! kader van een kJinische studie en die v66r aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder puni a) voldeden, levert de 
adviserend-arts voor een eersle aanvraag aan de rechthebbende een 
machligJng at waarvan het model vastgesteld is onder "e" van bijlage III van 
he! K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 26 weken 
en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuilen van 150 mg op basis 
van het aanvraagformulier, waarvan he! model is hernomen in bijlage D van 
deze paragraaf, vOlledlg ingevuld en ondertekend door de arts-specialist 
zoals vermeld onder puni b). 

Aldus verklaart deze arts-specialist: 

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialileit 
doeltreffend Is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de 
eers!e 24 weken ten opzichte van de initiêle EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 26 weken; 

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal 
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en deze 
bij te houden in he! dossier van de rechthebbende; 

- 2ich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich ln de verklaarde situatie bevlndl. 

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 après les 24 
premières semaines par rapport au score EASt initial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 26 semaines; 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés au minimum à une réponse EASt-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire; 

- De s'engager à tenir à ta disposition du médecin-conseil tes éléments 
de preuve attestant que le bènéficiaire concerné se trouve dans ta 
situation attestée. 

g) Mesure transitoire: Pour tes bénéficiaires qui ont déjà été Iraités avec des 
conditionnements non-remboursables de celte spécIalité pharmaceutique 
dans te cadre d'une étude clinique avant te 01.11.2022 et qui répondaient 
aux conditions figurant au point a) avant te début du traitement, te médecin 
conseil délivre pour la première demande au bénéficiaire J'attestation, dont te 
modète est repris sous "e" dans l'annexe III de t'A.R. 01.02.2018, autorisant 
le remboursement pour un maximum de 26 semaines et un maximum de 7 
conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg sur base du 
formutaire de demande, dont le modèle est repris dans l'annexe D du présent 
paragraphe, signe et dûment compléte par le mèdecin spécialiste tel que visé 
au point b). 

Ainsi le médecin-spécialiste dèclare: 

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 après les 24 
premières semaines par rapport au score EASI initial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle periode de 26 semaines; 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont mené au minimum à une réponse EASI-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire; 

- De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

BIJLAGE A: Madel van het tormulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in § 
11730000 van hoofds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K.B. van 1 februari 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

A!opic Dermatttis; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 
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o Een pruritus NRS score van> of =3 

EN 

o een seo RAO score van> of = 50 

o OF een EASI score van >of = 21,1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitîs zoals beschreven in punt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren 

EN 

o ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en 
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4 

maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 

o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 
EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva. 

Ik verklaar tevens 

o Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de 
criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere immunosuppressiva, 
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v66r het opstarten van de behandeling. 

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van> of = 21,1, en/of tot een SeORAD score van 
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende 

o Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 

betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt 

o Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 respons ten 

opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zeUen; 

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen am de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 

van tralokinumab af te bouwen en stop te zeUen, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om 
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een dosis van 600 mg (4 injecties van 150 mg) 
toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door een dosis van 300 mg iedere 2 weken 
toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 24 
weken, voor maximaal7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg. 

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

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

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

UJ- 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZIV nO) 

W/ W/I 1 1 1 1 (datum) 
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'-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

SIJLAGE B: Model van hel formulier voor een eerste verlenging 

Formulier voor een eerste verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in 
§ 11730000 van haaldstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

1 - Idenlificatie van de rechlhebbende ("aam, voornaam. inschriivingsnummer bii de V.!.) : 

LL--'-LLI --LI --L..-.L.L--L..-.L.L--,ILLI ..LI -,I-LI ..LI --L..-.L.L....L...lI (naam) 

'-'---'---"--JI-LI --,I-LI ...1.-L...l.---L.J.I .....LI -"-,-,-1 --,I-L...L.LJ---,I (vaarnaam) 

L--'--L--,--'.I--,-I -,I--LI --L--'---'---L--'I--LI --'--'-.LI -,I--L--'---'---"--JI (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevesfigen door een arts· specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emstige atopische dermatitis: 

o Een pruritus NRS score van> of ;:;3 

EN 

o een SCORAD score van> of;:; 50 

o OF een EASI score van >of;:; 21,1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren 

EN 

o ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en 
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4 
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 

o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 
EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva. 

Ik verklaar tevens 
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DOat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend 15 gebleken, met een minimaal EASI-50 
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 
weken; 

o Mij ertoe te verbinden om de kllnische aspecten die tot een EASI-score van> of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van 
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende 

o Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om 
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 
weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlening tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 
26 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg. 

III-identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LLI ..-11-L1 -'-JLL--,I-LI -'-J-L--'---LL--'---L..L---'---L..l---'--.JI (naam) 

LI ..L1-cILLI-1ILL--'---LI --,-I-L--'---LL---'-----'--.JLL--'---L--'--L-'-JI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (RIZIVnO) 

WI Will 1 II(datum) 

L-_________ -'I (stempel) 

BIJLAGE C: Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab 
ingeschreven in § 11730000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

1 -Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaaml inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voolWaarden 
voldoet: 

o de rechthebbende is minslens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 
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o Een pruritus NRS score van> of::3 

EN 

o een SCORAD score van> of:: 50 

o OF een EASI score van >of;;:; 21,1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a}3, ondanks het 

vermijden van uitlokkende factoren 

EN 

o ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en 
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4 
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 

o OF in geval van vastgestetde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 
EADV richtlijnen aanbevolen conventionete immunosuppressiva. 

Ik verklaar tevens 

DOat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 

weken; 

o Mi] ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van> of ;;:; 21,1, en/of tot een SCORAD score van 
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bi] te houden in het dossier van de rechthebbende 

o Mi] ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tralokinumab af te bouwen en stop te zeUen, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om 

een sne Ile diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 
of 4 weken toegediend; en aldus vraag ik de verlening tot vergoeding voor een periode van maximum 26 weken: 

o voor maximaal7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg. 

o voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg gezien ik oordeel dat voor de rechthebbende met 
een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASt-gO respons en pruritus NRS < 3 bereikt heeft, kan 
overgeschakeld worden naar een 300 mg dose ring cm de vier weken ln plaats van cm de twee weken. 

111- ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld: 

'-'-...l-.l-J..1 ....JI'-'-...l-.l-J..I ....JI'-'---'---L...L---'----'---'----'----'---'---'--..JI (naam) 

Ll---'--...LLI ..l1-L--,--LJILLI---'--...LL..l-L--'--.L.J-L--'---'--.J1 (voornaam) 

~ - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV n') 
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WI WIIII 1 (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 0: Model van het formulier voor een eerste aanvraag voor een rechthebbende die reeds vôôr 01.11.2022 werd 
behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceulische specialiteit in het kader van een klinische studie 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basÎs van tralokinumab ingeschreven in § 
11730000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

1 

1 

1 

1 - Identificatie van de rechthebbende ("sam. voornaam. inschrijvingsnummer hi; de V.!.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elemente" te bevestigen daor een arts- specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

o Een pruritus NRS score van> of =3 

EN 

o een SCORAD score van> of = 50 

o OF een EASI score van >of = 21,1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in pu nt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren 

EN 

o ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en 
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4 
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 

o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 
EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva. 
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Ik verklaar tevens 

D Dat de behandelîng met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 
weken; 

D Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van> of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van 
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende 

D Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

D Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen am de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om 
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 
weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlening tot vergoeding wordt toegekend VQor een periode van maximum 
26 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg. 

111- Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

LU- I 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (RIZIV nO) 

WI Will 111(datum) 

L ________ --li (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab inscrite au § 
11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de l'A.R du 1 février 2018. 

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

L...l-Ll......l--L..L.JILLI -LL...l-Ll......l-Ll......lL.l..-LL.LJ1 (nom) 

LlL.l..-LLJL...l-L1 il-L...LLlL.l..-LLJL...l-L...LL.l-.J1 (prénom) 

LJLlL.l..-L-L...L-LI-L1 -L...L.LLlL.l..L.l..-L...L...L.LLl--,1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

D le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

D le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 
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o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score NRS de > of :::;3 

ET 

o Un score SCORAD de > of = 50 

OU 

o Un score EASI score de >of:::; 21,1 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs 

ET 

o malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec e.:une intolérance établie, ou à'une contre-indication existante documentée pour les 
immunosuppresseurs systémiques recommandés dans les directives de l'EADV. 

J'atteste aussi 

o Disposer des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant 
l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez 
le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement; 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou :::; 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou :::; 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire; 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager en cas d'absence de réponse après une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum 
comme une réponse EASJ-50 relative à la valeur initiale, à arrêter le traitement remboursable; 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Je bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg) administrée au jour 
1, suivie d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 mg) au jour 15, et ensuite une dose de 300 mg administrée toutes les 2 
semaines (ou toutes Jes 4 semaines) et ainsi je sais qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 24 semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg; 
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ANNEXE B: Modèle du formulaire de première prolongation 

Formulaire de première demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab 
inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de l'A.R. du 1 février 2018. 

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

LL-L.L.J.---.LI .LI -L.L.J.--L-'---'--'---'-JL.L-LLL-L.L..JI (nom) 

L-...l.-L-.l-.l-JI-LI--'--'-L.L--'---'-L....l-L--'-.l-J-'---'--'-JI (prénom) 

'--'-L-'---'-...lI-LI-'---'--'--'-.L....lL..L-L--'--'--'--'-.'--'-L---,1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie~vénéroloqie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

o le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
o Un score NRS de > of =3 

ET 

o Un score SCORAD de > of = 50 

OU 

o Un score EASt score de >of = 21,1 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs 

ET 

o malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum ['utilîsation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs 
systémiques recommandés dans les directives de ,'EADV. 

J'atteste aussi 

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 après les 24 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 
semaines; 
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o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire; 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 semaines; et donc je sais que l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 
26 semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg. 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de deuxième prolongation ou les suivantes 

Formulaire de deuxième demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique à base de 
tralokinumab inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de l'A R. du 1 février 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

'---'___'__-'----'-'---'-_'�___'_�_'�---'----'---'-~___'___'I___'_I _,1___,_1 _,1---,-1--,1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

o le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score NRS de> of =3 

ET 

o Un score SCORAD de > of = 50 

OU 

o Un score EASI score de >of = 21,1 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs 

ET 
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o malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance établie, ou ~une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs 
systémiques recommandés dans les directives de l'EADV. 

J'atteste aussi 

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 après les 24 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 
semaines; 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire; 

o M"engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 ou 4 semaines et ainsi je sais qu'une l'autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 26 semaines maximum, avec 

o un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg; 

o un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies comme je juge que chez le bénéficiaire de poids corporel 
< 100 kg, qui a obtenu une réponse minimale EASI-SO relatif au score EASI initial et un pruritus NRS < 3, il est possible 
de passer à une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lieu de tous les quinze jours. 

ANNEXE 0: Modèle du formulaire du première demande pour un bénéficiaire déjà été traité avec des conditionnements 
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique dans le cadre d'une étude clinique avant le 01.11.2022 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab inscrite au § 
11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de l'A.R. du 1 février 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 
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o le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
o Un score NRS de> of:::3 

ET 

o Un score seo RAD de> of ~ 50 

OU 

o Un score EASI score de >of = 21,1 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs 

ET 

o malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs 
systémiques recommandés dans les directives de l'EADV. 

J'atteste aussi 

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 après les 24 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 
semaines; 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou::: 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou ::: 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire; 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si diniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 semaines; et donc je sais que l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 
26 semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg. 

cr) ln § 11730000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

cr) Au § 11730000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix 1egem 
Base 

buiten de 
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bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

ADTRAlZA 150 mg lEO PHARMA ATC: D11AH07 

8-371 4354-957 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml T 1272,89 1272,89 8,00 
oplossing voor injectie, 150 mg/ml solution injectable, 150 mgfml 

4354-957 1153,85 1153,85 

8-371 " 7736-002 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml T 307,5475 307,5475 
oplossing voor injectie. 150 mg/ml solution injectable, 150 mg/ml 

8-371 "" 7736-002 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue prérempHe 1 mL T 305,7700 305,7700 
oplossing voor injectie, 150 mg/ml solution injectable, 150 mg/mL 

30 in hoofdstuk VIII-B: 30 au chapitre VIII : 

a) ln § 110008, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

a) Au § 110008, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

ZELBORAF 240 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: lOlEC01 

7736-291 .6 fifmomhu/de tab/etten, 240 56 comprimés peWcu/és, 240 1691,41 1691,41 
mg mg 

A-28 * 7736-291 1 filmomhulde tablel, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 32,1429 32,1429 

A-28 ** 7736-291 1 filmomhulde tablel. 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 32,0159 32,0159 

b) ln § 130108, worden de volgende specialiteiten 
Îngevoegd: 

b) Au § 130108, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " 0" Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex_ 
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

BOSULIF 400 mg (AbaCus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA04 

7736-044 1 b/lsterverpakking 28 1 plaquette thermoformée 28 3009,89 3009,89 
filmomhulde tab/et, 400 mg comprimé pelliculé, 400 mg 

A-55" 7736-044 1 filmomhulde tablet 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 114,1996 114,1996 
filmomhulde tablel, 400 mg pelliculé, 400 mg 

A-65 ** 7736-044 1 filmomhulde table! 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 113,9457 113,9457 
filmomhulde tablel, 400 mg pelliculé, 400 mg 

12, la 
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BQSULIF 500 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA04 

7736-051 28 filmomhulde tabletten 28 comprimés pelliculés 3762,36 3762,36 
(blisterverpakking) (plaquette thermoformée) 

A-65 * 7736-051 1 filmomhulde tablel 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 142,6861 142,6861 
filmomhulde la blet, 500 mg pelliculé, 500 mg 

A-65 ** 7736-051 1 fiJmomhulde lablel 28 1 comprimé peJljculé 28 comprimé 142,4321 142,4321 
filmomhulde lablel. 500 mg pelliculé, 500 mg 

c) ln § 130208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

C) Au § 130208, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
usine buiten 

bedrijf 
J ex-
usine 

BOSULIF 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE AlC: L01EA04 

7736-044 1 blisterverpakking 28 1 pla quette thermoformée 28 3009,89 3009,89 
filmomhulde tablet, 400 mg comprimé pelliculê, 400 mg 

A-55 " 7736-044 1 filmomhufde lablel 28 1 corn primé pelliculé 28 comprimé 114,1996 114,1996 
fflmomhulde tablet, 400 mg pelliculé, 400 mg 

A-65 *" 7735-044 1 filmomhulde tablel 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 113,9457 113,9457 
filmomhuJde lablel, 400 mg pelllculé, 400 mg 

BOSULIF 500 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA04 

7736-051 28 filmomhulde tabletten 28 comprimês pelliculés 3762,36 3762,36 
(blisterverpakklng) (plaquette thermoformée) 

A-55" 7736-051 1 fflmomhulde tablel 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 142,6861 142,6861 
filmomhulde lableL 500 mg pelliculé, 500 mg 

A-65 ** 7736-051 1 fHmomhulde lablet28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 142,4321 142,4321 
filmomhulde tablel, 500 mg pelliculé, 500 mg 

d) ln § 200108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

d) Au § 200108, les spécialltés suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, PrIx tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
usine bulten 

bedrijf 
Jex-
usine 

DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA AlC: L01EA02 

7736-150 30 filmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculéS, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 " 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-S5 ** 7736-150 1 firmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASA TrNIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 
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7736-127 60 filmomhu/de tab/etten, 20 mg 60 comprimés pefllcufés, 20 mg 676,83 676,83 

A-65 " 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 12,0758 12,0758 

A-65 ** 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pe1Hculé, 20 mg G 11,9573 11,9573 

DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-135 60 filmomhulde tabfetten, 50 mg 60 comprimés pelliculés, 50 mg 1391,44 1391,44 

A-65 * 7736-135 1 fîlmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 "" 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-143 60 filmomhulde tab/ettan, 70 mg 60 comprimés pelllcu/és, 70 mg 1391,44 1391,44 

A-65 " 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ... 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 24,5822 

e) ln § 200208, worden de volgende specialiteiten e) Au § 200208, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-150 30 filmomhufde tab/etten, 100 30 comprimés pefllcu/és, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 " 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pe1Hculé, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-65 *. 7736-150 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-127 60 filmomhu/de tab/etten, 20 mg 60 comprimés pelllcu/és, 20 mg 676,83 676,83 

A-65 * 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 12,0758 12,0758 

A-55 ** 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 11,9573 

DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-135 60 fj/momhu/de tab/etten, 50 mg 60 comprimés pellicu/és, 50 mg 1391,44 1391,44 

A-55" 7736-135 1 filmomhulde lablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-6S"" 7736-135 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-143 60 filmomhulde tab/etten, 70 mg 60 comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 1391,44 

A-6S'" 7736-143 1 filmomhulde tablel, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 "" 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 24,5822 

f) ln § 200308, worden de volgende specialîteiten ingevoegd: f) Au § 200308, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix 1egem 
Base 
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buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
usine buiten 

bedrijf 
J ex-
usine 

DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-150 30 fifmomhu/de tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 * 7736-150 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-65 ** 7736-150 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB TEVA 20 mg ARE GA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-127 60 fifmomhulde tab/etten, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83 

A-55 * 7736-127 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 12,0758 12,0758 

A-55 ** 7736-127 1 filmomhulde lablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 11,9573 

DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-135 60 fifmomhulde tab/etten, 50 mg 60 comprimés pelliculés, 50 mg 1391,44 1391,44 

A-65 * 7735-135 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ** 7736-135 1 filmomhulde lablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-143 60 fIImomhulde tabletten, 70 mg 60 comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 1391,44 

A-55 * 7736-143 1 filmomhulde tablel, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-55 ** 7736-143 1 filmomhulde lablel, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 24,5822 

g) ln § 200408, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

g) Au § 200408, les spécialités suivantes sont insérées: 

Senaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v r Il 
Obs Prix tegern 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
Jex-
usine bu/ten 

bedrljf 
J ex-
usine 

DASATINIS TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-150 30 filmomhulde tab/etten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 * 7736-150 1 filmomhulde lablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-55 ** 7736-150 1 filmomhulde lablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 45,1537 

DASATINIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-127 60 fllmomhulde tabletten, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83 

A-65 * 7736-127 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 12,0758 12,0758 

A-65 ** 7735-127 1 filmomhulde lablel, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 11,9573 

DASATINIS TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

A-55 * 

'7736.,35 '60 "'momhulde "bletten, 50 mg '60 comprImés pelliculés, 50 mg , 

7736-135 1 filmomhulde lablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 
1'39"441'39"441 

24,7007 24,7007 1 
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A-65"" 1 7736-135 Il filmomhulde tablet, 50 mg 11 comprimé pe1!iculé, 50 mg IG 1 24,5822 1 24,5822 1 1 

DASATJNIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: l01EA02 

7736-143 60 filmomhulde tabletten, 70 mg 60 comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 1391,44 

A-65 " 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-55 ** 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 24,5822 

h) ln § 200508, worden de volgende specialiteiten h) Au § 200508, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrljf 
f ex-
usine 

DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: l01EA02 

7736-150 30 filmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 1306,24 1306,24 
mg mg 

A-65 " 7736-150 1 fiimomhuldetabJet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3907 46,3907 

A-65 "" 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 46,1537 

DASATINIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-127 60 fllmomhulde tabletten, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83 

A-65 * 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pellîculé, 20 mg G 12,0758 12,0758 

A-65"" 7736-127 1 fiimomhuJde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 11,9573 

DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-135 60 filmomhulde tabletten, 50 mg 60 comprimés pelliculés, 50 mg 1391,44 1391,44 

A-65 " 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ** 7736-135 1 flImomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pe1!iculé, 50 mg G 24,5822 24,5822 

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: L01EA02 

7736-143 60 filmomhu/de tabletten, 70 mg 60 comprimés peflicufés, 70 mg 1391,44 1391,44 

A-65 " 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 24,7007 

A-65 ** 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 24,5822 

i) ln § 340118, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 340118, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

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

bu/ten de 
bedrijf remb 
f ex-
usine buiten 

bedrijf 
f ex-
usine 

VITRAKVI 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EX12 
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7736-119 56 capsules, hard, 100 mg 56 gélules, 100 mg 7280,00 7280,00 

A-65 ... 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,9270 137,9270 

A-65** 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,8000 137,8000 

j) ln § 340128 worden de volgende specialiteiten ingevoegd: j) Au § 340128, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

bulten de 
bedrijf remb 
fex~ 

usine buiten 
bedrijf 
fex-
usine 

VITRAKV1100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EX12 

7736-119 56 capsules, hard, 100 mg 56 gélules, 100 mg 7280,00 7280,00 

A-55 * 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,9270 137,9270 

A-55 ** 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,8000 137,8000 

Art 2. In bijlage Il bij hetzellde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de valgende wijzigingen aangebracht : 

het punt XV,1.23 wardt taegevaegd, luidende: «Tegen de 
intaxicatie met ethyleenglycal.: A-148», 

het punt XV1.5.6 wardt taegevaegd, luidende: «Manoklonaal 
IL-13 antilichaam voor subcutaan gebruik bij atopische 
dennatitis: 8-371», 

Art. 3. - ln bijlage IV van hetzellde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de ais volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

D11AH07 TRALOKINUMAB 

V03AB34 FOMEPIZOLE 

Art 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
november 2022. 

Brussel,. AT otlclJerL ' 2:L 

Art. 2. A l'annexe Il du même arrêté, tel qu'elle a été modifiée 
à ce jour, sont apportées les modifications suivantes: 

le point XV.1.23 est inséré, rédigé comme suit «Contre 
l'intoxication par l'éthylèneglycol: A-148». 

[e point XV1.5.6 est inséré, rédigé comme suit: «Anticorps 
monoclonaux IL-13 pour usage sous-cutané dans la dennatite 
atopique: B-371». 

Art. 3. - A ['annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés: 

D11AH07 TRALOKINUMAB 

V03AB34 FOMEPIZOLE 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le 1 er novembre 
2022 

Bruxelles, le 
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