KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
8OCIALE ZEKERHEID

NOVEMBER 2022, — Ministerieel besluit tot wijziging van de
list gevoegqd 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 belreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecotrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augusfus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2his,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2008, § 3,
achtste lid, ingevoegd bi) 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, ingevoegd 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
gewipzigd bij de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde Iid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, artikel 37, § 3,
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en
gewijzigd bij de wet van 13 december 2006

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 lot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichfe verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van fammaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
20, 27, 40, 52, 54, 80, 98, 101, 112, 117, 127 en 130, zoals
tot op heden gewijzigd;

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

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

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 16, 28 en 30 augusfus 2022 enop 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;
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ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

NOVEMBRE 2022. - Arrété ministériel modifiant la liste
jointe & Farrdté royal du ter février 2018 fixant les
procedures, délais et conditions en matiére d'intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le

colt des spécialites phamnaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35his, § 1,
inséré par la loi du 10 aoGt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par [a loi du 10 aodt 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 ter, inséré par la loi du 13 décembre 2008, § 3,
huitiéme alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, § 4,
alinéa 1% et 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifie
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 demier lieu par la loi du 4 mai 2020 et §8, troisiéme
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 ; l'ardicke 37, §
3, troisitme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006

Vu Tarrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
Fassurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colit des spécialiiés pharmaceutiques, notamment les
articles 20, 27, 40, 52, 54, 60, 98, 101, 112, 117, 127 en
130, tel gu'il a été modifie a 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 aolt 2022;

Vu fes propositions du secrétariat de la Commiission de
Remboursement des Médicaments, émises les 16 et 30
ac(lt 2022 ef le 13 septembre 2022;

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés les
16, 28 en 30 aclt 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 aolt
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, BOSULIF, COVERSYL ORIFARM,
DASATINIB TEVA, DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, EFOCTA, ESPERCCT, HUKYNDRA,
HULIC ABACUS, HULIO, 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 verieend binnen een termijn van
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de vemlichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1984, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
(Geneesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februan 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 20 september 2022,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te siuiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
KEYTRUDA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 september 2022;

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

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

Bij ontstentenis van een gemofiveerde beslissing van de
Minister, binnen een termijin van 60 dagen, heeft de
gemachtigde ambtenaar, met toepassing van artikel 54 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, een beslissing
genoctificeerd 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, 2°, van de wetten op de Raad van Siate, gecodrdineerd
op 12 januari 1973;

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités:
ALDARA, AMGEVITA, AUBAGIC ABACUS, AUBAGIO,
BORTEZOMIB REDDY, BOSULIF, COVERSYL ORIFARM,
DASATINIB TEVA, DIMETHYL FUMARATE
NEURAXPHARM, ELOCTA, ESPEROCT, HUKYNDRA,
HULIO ABACUS, HULIO, HUMIRA ABACUS, HUMIRA,
IDACIO, HYRIMOZ, IMRALDI, JYSELECA, LENVIMA,
MEDROL A ORIFARM, OTEZLA, PREGABALIN AB,
TOTALIP CRIFARM, TRUXIMA ORIFARM, VELTASSA,
VITRAKVI, VORICONAZOL HIKMA, XOLAIR, YUFLYMA et
ZELBORAF ORIFARM, notre Secrétaire d’Etat du Budget
n'a pas margué daccord dans le délai de dix jours
mentionné & l'article 35bis, § 15, de la loi relative a
'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition 1égislative, les accords concemés sont par
conséquent réputés avoir €1 donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 19" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
20 septembre 2022 en ce qui conceme la spécialité
ADTRALZA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de ['arrété royal du 1% février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
KEYTRUDA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conciure une convention en
application de l'article 112 de Farréte royal du 1° février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
20 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
OPDIVQ;

Aprés proposition de la Commission de Remhoursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1% février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision miotivee le
29 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
PRALUENT;

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

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

Vu favis 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;



Besluit:

Artikel 1. — in bijlage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de proceduras, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor genseskundige verzorging en
uitkeringen In  de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de
valgende wijzigingen aangebracht:

Arréte:

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

1° in hoofdstuk [:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
badriff
/ex-
usine
CLOPIDOGREL AB 75 mg AUROBINDO NV ATC: BG1AC04
B-243 4582-433 28 filmomhulde tabletten, 75 mg 28 comprimés pelliculés, 75 mg G 7.85 7.85 0,63 1,08
4582-433 2,38 2,38
B-243 4582-441 30 filmomhulde tabletten, 75 mg 30 comprimés pelliculés, 75 mg ¢} 8,07 8,07 0,68 1,13
4582-441, 2,85 2,55
B-243 4582-458 84 filmomhulde tabletten, 75 mg 84 comprimés pefliculés; 75 mg G 14,06 14,06 1,90 317
4582-458 7,17 717
B-243 4582-465 90 filmomhulde tabletten, 75 mg 90 comprimés pelliculés, 75 mg G 14,71 14,71 2,04 3,39
4582-466 7,68 7,68
B-243 4582-474 98 filmomhulde tabletten, 75 mg 98 comprimés pelliculés, 75 mg G 15,64 15,64 2,22 3,71
A4582-474 8,33 8,39
B-243 4582-482 100 filmomhulde tabletten, 75 mg 100 comprimés pelliculés, 75 mg G 15,83 15,83 2,26 3,77
4582-482 8,54 8,54
B-243 * 7735-996 1 filmemhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelticulg, 75 mg G 0,1102 0,1102
B-243 7735-996 1 filmemhulde tablet, 75-mg 1 comprimeé pelliculé, 75 mg G 0,0805 0,0905
B-243 *m 7735-G96 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé peiliculé, 75 mg G 0,11086 0,1106 0,0228 0,0377
COVERSYL 10mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: CO9AAD4
B-21 4630-216 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pelliculés, 10 mg R 35,99 35,99 5,58 9,39
4630-216 25,57 25,51
B-21 * 7736-242 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,3658 0,3658 | +0,0000 | +0,0000
B-21 ** 7736-242 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,3004 0,3004
B-21 *** 7736-242 1 filmornhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,3469 0,3469 0,0620 0,1043
FOMEPIZOLE 5 mg/ml SERB SA ATC: VO3AB34
7736-036 § ampulilen 20 mL concentraat 5 ampoules 20 mL solution a 865,80 865,80
voor oplossing voor infusie, § diluer pour perfusion, § mg/mi.
ma/mt
A-148 7736-036 1 ampul 20 mL oplossing voor 1 ampoule 20 ml solution pour 184,9720 | 184,9720




intraveneuze infusie, 5 mg/mL

perfusion (intraveineuse}, 5 mg/mL

A-145 ** 7736-036 1 amput 20 mL oplossing voor 1 ampouie 20 mL solution pour 183,5500 | 183,5500
intraveneuze infusie, 5§ mag/mL perfusion (intraveineuse), 5 mg/mL
MEDRQOL A 16 mg {Orifarm) ORIFARM BEL.GIUM ATC: HO2ABC4
B-82 4630-190 50 tabletten, 16 mg &0 comprimés, 16 mg R 18,79 18,79 2,87 4,79
4630-180 16,82 10,83
B-83 * 7736-259 1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2796 0,2796 | +0,0000 | +0,0C00
B-B3.** 7736-259 1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2286 0,2296
B-83 *** 7736-259 1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg R 0,2805 0,25805 0,0574 0,0058
PREGABALIN AB 150 mg AUROCBINDC NV {zie ook hoofdstuk; 1V / voir aussi ATC: NO3AX1E
chapitre; V)
B-262 4609-400 28 capsules, hard, 150 mg 28 gélules, 150 mg G 12,71 12,71 1,63 2,71
4809-400 6,13 6,13
B-262 4570-198 56 capsules, hard, 150 mg 56 geétules, 150 mg G 17.81 17,81 2,67 4,45
4570-198 10,07 10,07
B-262 4570180 200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 61,30 61,30 9,12 15,00
4570-180 47,60 47,60
B-262 * 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,2879 0,2879
B-262 ** 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 02523 | 0,2523
B-262 *** 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 160 mg [c] 0,2826 0,2826 0,0456 0,0750
PREGABALIN AB 25 mg AUROBINDO NV {zie ook hoofdstuk: [V / vair aussi ATC: NO3AX16
chapitre: 1V)
B-262 4609-384 100 capsules, hard, 25 mg 100 gélules, 25 mg G 12,70 12,70 1,62 2,70
4609-384 6,72 6,12
B-262 * 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélvie, 25 mg G 0,0790 | 0.0780
B-262 ** 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 90,0649 0,0649
B-262 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0793 0,0793 0,0162 0,0270
PREGABALIN AB 300 mg AURORBINDO NV (zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: NO3AX16
chapitre: [V}
B-262 4609-418 28 capsules, hard, 300 mg 28 gélules, 300 mg G 24,12 24,12 3,92 4,59
4609-418 15,14 18,14
B-262 4570-214 56 capsules, hard, 300 mg 56 gelules, 300.mg G 32,78 32,76 5,13 8,63
4570-214 22,70 22,70
B-282 4570-208 200 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
B-262 ** 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,3788 0,3788
B-262 *** 7736-192 1.capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,4164 04164 | 0,0495 0,0750
PREGABALIN AB 75 mg AUROBINDO NV {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: NO3AX16
chapitre: 1V)
B-262 4570-156 14 capsules, hard, 75 mg 14 gélules, 75 mg G 7,58 7.58 0,57 0,85
4570-156 2,15 2,15
B-262 4609-382 28 capsules, hard, 75 mg 28 gélutes, 75 mg G 12,18 12,18 1,52 2,53
4609-392 5,72 5,72
B-262 4570-164 56 capsules, hard, 75 mg 56 gélules, 75 mg G 13,43 13,43 1,797 2,986
4570-164 6,69 6,69
B-262 4570-172 200 capsules, hard, 75 mg 200 .gélules, 75 mg G 36,32 36,32 5,63 2,47




4570-172

B-262 * 7736-176
B-262 ** 7736-175
B-262 ™ | 7736-176

1 capsule, hard, 75 mg
1 capsule, hard, 75 mqg
1 capsule, hard, 75 my

25,80
0,1665
0,1368
01577

25,80
0,1665
0,1368
0,1577

0,0281 | 0,0473

TOTALIP 20mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

hoofdstuk: IV / voir aussi

1 gélule, 75 mg G

1 gélule, 75 mg G

1 gélule, 75 mg G
(zie vok
chapitre: 1V}

ATC: C10AAD5

B-41 4622-480

4622-460
B-41* 7736-267
Be41 ™ 7736-267
B-41 = 7736-267

100 filmomhulde tabietten, 20 mg

1 filmomhulde tablet, 20 mg
1 filmomhuide tablet, 20 mg
1 filmomhulde tablet, 20-mg

100 comprimés pelliculés, 20 mg

1 comprimé peliiculé, 20 mg
1 comprimé pelliculé, 20 mg

1 comprimé pelliculé, 20 mg

G

23,84

14,73
0,1901
0,1561
0,1887

23,64

14,73
0,1901
0,1561
0,1887

3,86

0,0386 0,0642

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als.volgt:

comme suit:

b) Finscription des spécialités suivanies est remplacée

Benaming / Déromination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basisv | | I
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrifjf
/ ex-
usine
ULTRAVIST 370 BAYER ATC: VOBABDS
0784-199 1 injectieflacon 500 mL 1 flacon injectable 500 mL 182,46 152,46
oplossing voor infectie, 768,86 solution infectable, 768,86
mg/mi. myg/mL
B-178 * 0784199 10 mL oplossing vear injectie, 10 mL solution injectable, 768,86 3,3744 3,3744
768,86 mg/mL mg/mL
(Conform de kepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de
427 van dit besiuit is het door de l'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dil par 'assurance est
berekend per 500} calculé par 500)
B-178** 0784-189 10 mL oplossing voor injectie, 19 mL solution irjectable, 769,86 3,2322 3,2322

768,86 mg/mL

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besiuit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 500)

mo/mL

(Conformé&ment aux dispositions de
l'article 127 du présent ar¢gté, e
montant dd par 'assurance est
calculé par-50G)

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 760000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

2° au chapitre IV-B :

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

Benaming / Déngmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Caonditionnements.

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex-




' usine I

ELOCTA 2000 |E (Abacus)

ABAGUS MEDICINE

ATC: BO2éDDZ

A-50 4580-767

4580-767
A-50* 7736-089
A-50 ** 7736-06%

1 voorgevulde spuit 3 mi
oplosmiddel voor oplossing voor
injectie

1 injectieflacon {+ voorgevulde
spuit) 2000 LU oplossing veor
intraveneuze infusie, 2000 1U

1 injectieflacan {+ voorgevulde
spuif) 2000 |U oplossing voor
intraveneuze infusie, 2000 ILF

1 seringus préremplie3 ml
salvant pour solution injectable

1 flacon injectable {+ seringue
préremplie) 2000 U solution pour
perfusion {intraveineuse), 2000 U

1 flacon injectable {+ seringue
préremplied 2000 1L solution pour
perfusion (intraveineuse), 2000 1U

1522,14

1381,54
1471,5400

1464,4300

1622,14

1381,54
1471,5400

1464,4300

0,00

0,00

b) In § 2210000, wordt de inschrijving van de voigende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

b) Au § 2210000, inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Gonditionnements Opm Prijs Bagsisv [ | 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedrijt
/ ex-
usine
ENBREL 10 mg PFIZER ATC: LOAABOD1
B-255 2880-086 4. injectieflacons 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
2850-086 89,38 89,36
B-255 * 7715-0086 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 25,4575 | 25,4575
spuity 1 mL oplossing voot injectie, préremplie) 1 mL solution
10 mg/mL injectable, 10 mg/mL
B-255 ** 7715-008 1 injectieflacon {#+ voorgevuide 1 flacon injectable (+ seringue 23,6800 | 23,8800
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution
10 mg/mk injectable, 10 ma/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4AABO1
B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 my poudre 254,36 254,36 8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 25 pour selution injectabla, 25 mg/ml
mg/ml
1708-627 223,38 223,39
B-255* 0789-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 | 60,9750
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mb solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-286 ** 0769-588 4 injectieflacen (+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 58,1975 | 59,1975
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie} 1 mL sctution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 mi 254 36 254,36 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable; 25 mg/ml
2371854 223,39 223,39
B-255* 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mi opiossing | 1 seringue préremplie 1.mL 60,9750 | 60,9750
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
B-258 ** 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 | 59,1975
voer injectie, 25 mgfml. solution injectable, 25 mg/mL

ENBREL 50 mg

PFIZER

ATC: LOAABOY




B-255 2371-862 4 vaorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues preremplies § ml 503,33 503,33 8,00 12,10
cplossing voor injectie, 50 mg/m! solution injectable, 50 mg/ml
2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 mi 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplossing voor infectie, 50 mg/m| solution injectable, 50 ma/ml
3355-534 1328,12 1328,12
B-255 * Q786-137 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mL 17,9100 | 117,9100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/ml,
B-255 ** 0786-137 1 voargevulde spuit 1 mL 1 seringue.préremplie 1 mL 17,3175 | 117.3175
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-265 2662-181 4 voorgavulde pennen 1 ml 4 stylos préremplis 1 ml sclution 503,33 503,33 8,00 12,10
opfossing voor injectie, 50 mg/mi injectable, 50 mg/m|
2662-161 450,83 450,83
B-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 ml 12 stytos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml
3355-528 1328,12 1328,12
B-255 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 17,9100 | 1%7,9100
voor injectie, 50 mgfmL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL.opiossing 1 stylo prérempli 4 mL solution 1173175 | 117,3175
veor injectie, 50 mg/mL ‘injectable, 56 mg/mL

¢) In § 2490000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

c} Au § 2490000, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Cpm Prijs Basis v 1 Ii
Chs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO
B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poedar 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 25 pour selution injectable, 25 mg/ml
mg/ml
1708-627 223,39 223,39
B-255 * 0762-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 60,9750 | 80,9750
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremptie) 1 mL solution
25 maimL injectable, 25 mg/mL
B-255 ** 0769-588 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 | 59,1975
spuit) 1 mi, oplossing vaorinjectie, préremplie) 1 ml. solution
25 mgimL injectable, 25 mg/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-854 4 voargevulde spuiten T ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/mi
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 salution injectable, 25 mg/mL
B-255 ** 0796-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie T mL 59,1975 | 59,1975
veoor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LD4ABO1




B-255 2371-862 4 voorgevuide spuiten 1 ml 4 seringues prérempiies 1 mi 503,33 503,33 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/ml solution injectakble, 50 mg/mi
2371-862 450,83 450,83
B-2&85 3365-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 mi 1463,66 1463,66 8,00 12,10
cplessing voor injectie, 50 mg/ml solution injectabie, 50 mg/ml
3355-534 1328,12 1328,12
B-255* 0786-137 1 voecrgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 17,9100 | 117,2100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injactable, 50 mg/mL
B-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 17,3175 | 117,3175
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABG1
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/mi injectable, 50 ma/ml
2662-167 450,83 450,83
B-255 3355-526 12 voorgevilde pennen 1 mi 12 stylos préremplis 1 ml sciutien 1463,86 1463,68 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mi injectable, 50 mgiml
3365-526 1328,12 1328,12
B-255 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL ¢plossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 117,9100 | 117,910C.
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 117,3178 | 1173175
veoor injectie, 50 mg/ml. injectable, 50 mafmL

d} In § 2560102, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
-bedrijf remb
/ex-
-usine buiten
bedrijf
fex-
usine
VORICONAZOL HIKMA 200 mg HIKMA PHARMA BENELUX ATC: JO2ACO3
7736-218 1 injectieflfacon 200 mg poeder 1 flacon injectable 200 mg 63,89 63,99
voor oplossing voor infusie, 200 | poudre pour solution pour
mg perfusion, 200 mg
B-134 * 7736-218 1 injectieflacen 200 mg oplossing 1 fiacon injectable 200 myg solution G 74,8300 | 74,8300
voer-infusie en injectie, 200 mg pour perfusion et injection, 200 mg
B-134 ** 7736-218 1 injectieflacon 260 my oplossing 1 flacon injectable 200 mg solution { G 67,7200 | 67,7200
voor infusie en injectie, 200.mg pour perfusion et injection, 200 mg

e} In § 2560200, worden-de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benarning / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditicnnements

Opm
Ohs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buriten
bedrijf
/ ex-




usine I
VORICONAZOL HIKMA 200 mg HIKMA PHARMA BENELUX ATC: JO2ZACO3
7738-218 1 injectieflacon 200 myg poeder 1 flacomn injectahle 200 mg 63,89 63,89

vaor oplossing voor infusie, 200 poudre pour solution pour

mg perfusion, 200 mg
B-134* 7736-218 1 injectieflacon 200 mg oplossing 1 flacon injectable 200 mg solution G 74,8300 | 74,8300

voor infusie en injectie, 200 mg pour perfusion st injection, 200 mg
8-134 ** 7736-218 1 injectieflacon 200 mg oplossing 1 flacon injectable 200 mg solution G 87,7200 | 67,7200

voor infusie-en injectie, 200 mg

pour perfusion et injection, 200 mg

f} In § 2870000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen-als volgt:

remplacée comme suit:

fy Au § 2870000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ 1
Obs Prix tegem
Base
buitern de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
tsine
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: L04ABDY
B-285 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 selution injectable, 25 mg/ml
mg/ml
1708-627 223,39 | 223,39
B-255 * 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 | 60,9750
spuity 1 mL oplessing voor. injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-255 ** 0768-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1875 | 59,1975
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mb solution
25 mg/mL injectable, 25 ma/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
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 * Q786-129 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 oplossing. | 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 | 59,1975
voor injectie, 25 mg/mlL soluetion injectable, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATGC: LO4ABO1
B-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 mi 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injeclie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/ml
-2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 mil 12 sgringues préremplies 1 m) 1483,66 14B3,66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mgiml
3355-534 1328,12 1328,12
B-255* 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1.mlL 17,9160 | 117,9100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mb
B-255"** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,3175 | 117,3175
oplossing voor injectie, 50 mg/mL soluticn injectable, 50 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LD4ABO1




B-255 2662-161 4 voorgevulde peanen 1 mi 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 5¢ mg/ml injectable, 50 mg/mi
2662-161 450,83 450,83
B-255 3355-526 12 vogrgevulde 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/m!
3355-526 132812 1328,12
B-255 * 0797-340 1 voorgeavulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 17,9100 | 117.,84100
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 ma/mL
B-255 ** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 style prérempli 1 mL solution 17,3175 | 17,3178
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

g} In & 3070000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3070000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking vocr vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwsl in associatia met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot
ernstige actieve reumatoide artritis, die onveldoende onder centrole is, bij
rechthebbenden van minstens 17 jaar, bif wie de volgende drie voorwaarden
gelijktijdig zijn vervuld:

1> Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD cf Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten,
salazepyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee
gebruikte SAARD minstens methotrexzat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met follumzuur,
gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn.
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week;

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

3° Afwezigheid van evolitieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna velgende 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 pneumelogia de afwezigheid van
evolutieve TBC verklazrt in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TBC'
kan de specialiteit enkel vergoed worden na aitestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
preumologie. Bij suspectie vaa 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 TBG
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de preumolegie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 40 mg, em de twee weken subcutaan toegediend. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de behandeling
moet. gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop
moegelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen,

c) De vergoeding is onderworpen aan een encedering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie die.
eveneens tegelijkertijd;

g} Au § 3070000, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 3070000

a} La spéclalité-pharmaceutique & base d'adalimumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate,
pour le traitement d'une polyarthrite rhumatcide active, modérée a sévére
insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires 4gés d'au moins 17 ans
chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies simultanément:

1° Réponse insuffisante & Y'utilisation optimale préalable d’au moins deux
SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or, la-
salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) pour autant que panmi les,
deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, 4 moins d'une
intolérance constatée malgré Passociation avec de l'acide folique, doit
avoir été administré en.intramusculaire ou par voie orale pendant au
moins 3 mois a une dose minimum de 15 mg par semaine;

2° Obtention d’'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur oy
égal 43,7;

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

« Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou.un Test de Mantaux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évalutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-canseil suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalogia d'un
traitement adéquat de ia tuberculose | en cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/od suspicion de
séquelies de tuberculese 4 ia radio du thorax), la spécialité ne peut
&tre remboursée que lorsque un traitement prophylactique d'une
réactivation de |a tuberculose Jatente altesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuls au meins 4
semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 40 mg, administrée toutes les deux semaines, par voie sous-
cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement doivent &fre déterminés au moyen d'une ccmbinaison de
conditicnnements, qui doit €ire la meins chére pour le bénéficiaire ou pour
I"assurance obligatoire soins de santé et indemnités,

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données obligateires 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 ket aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

2_ Er zich toe varbindt om het bewijsmateriaal, waaruit bljkt dat de
hetrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevend, ter
beschjkking te houden van de adviserend arts;

4) Op basis van een volledig ingevulde elekironische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend arts aan
de rechthebbende het of de atteslen afleveren waarvan het modeti is
vastgesteld onder "e” van bijiage 111 van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tof een
‘maximale periode van 8 maanden;

e) De toelatingen tot vergoeding mogen na afloop verlengd worden, voor
nieuwe perioden van maxirium 12 maandén, telkens door middel van een
aanvraag 1of verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist
in de reumatelogie, hierboven beschraven, die zo tegelijkertijd:

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

2° Attesteert dat een « matige » {een vermindering van de DAS-28 score
Atussen 0,6 en 1,2) of xgoede» {een vermindering van de DAS-28 score
=1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie.
van de huidige DAS-28 score :

Verhetering van DAS28 t.o.v: de basale waarde vd6r de behandeiing
>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 1.o.v. de basaie waarde voor de
behandeling 0.6 - 1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons
Huidige Scere DAS28 3.2 - B.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 = 5.1 : Geen respons

Of attesteert dat voor de rechthebbenden waarvoor een vergoedbare
behandeling is geinitieerd voorde van inwerkingtreding van de
wijziging van deze § 3070000, de behandeling doeltreffend is gebleken
doordat tegelijkertiid het aantal gewrichten aangetast door een actieve
synovitis met minstens 20% verminderd was en de HAQ index (Health
Assessment Questionnaire) met minstens 20% verminderd was in
vergelijking met de klinische toestand v66r de aanvang van de
behandeling;

3° De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
het gewicht van de rechthebbende en het azntal gewenste verpakkingen
vermeldt;

f}' Om de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder-art, 29 bis en 35 his van de Wet,
namelijk betreffende een laters wifziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoading van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp.mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautariteit.

g} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrakken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het
geneesmiddes verstrekt.

h) De vergoeding kan siechis toegekend worden indien de betrokken

1. Mentionne |a date présumée de début du traitement, [e poids du
bénéficiaire et je nombre de conditionnements soahazités;

2. S’'engage & tenir & [a disposition du médecin-conseil les 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 parle médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, diment complété, le médsecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le madéle est fixé sous “e” de 'annexe
111 du présent arrété, dont le nombre de conditicnnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie maximum visée au point b}, et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 6 mais;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'une
demande de pralongation via TARDIS, dament complétée par le médecin
specialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1° Atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2% Atteste F'observation d'une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » {(une diminuticn du score
DAS28 »1,2) selon e critére EULAR au niveau du-score DAS28 actuel @

Amélioration du DAS28 par rapport 4 la valeur basale avant le
traitement >1.2

Score DAS28 actuel < 3.2: Bonne réponse
Scare DAS28 actuel 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
Score DAS28 actue] = 5.1 : Réponse moyenne

Amelioration du DAS28 par rappert a la valeur basale avant le
traitement 0.6 ..1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuet 3.2 — 5.1 : Réponse moyenne
Score DAS28B actuel > 5.1 ; Pas de Réponse

Ou atteste que pour le bénéficiaire pour lequel un traitement
remboursable a été initié avant la date d'entree en vigueur de la
modification de ce § 3070000, le traitement s'est moniré efficace a la
{ois par une diminution d'au mains 20 % du nnombre d'articulations
atteintes d'uae synovite active et par une diminution-d'au moins 20 %
de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), parrapport 4
la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement;

3° Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement,
le poids du bén#ficiaire et la nombre de cenditionnements souhaités;

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Madicaments
d’exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Lo,
notamment en ce qui cancerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a i'évolulion et au devenirdes
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire I'objet d’une évaluation. Les modalités relatives a |2 nature des
données, a I'enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur [a proposition de la Cemmission de Remboursement des
Médicaments apeés avis de 'Autorité de protection des données.

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

h} Le rembeursement ne peut étre accordé. que si le ¢conditionnement
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verpakking werd voorgeschreven op een veorschrift opgesteld door een arts-
specialist.in de reumatologie.

i) De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit met é&n van de specialiteiten
op basis van infliximab, etanercept, rituximab, abatacept, tocilizumab,
certolizumab pegof, golimumab, baricitinib en tofacitinib is nooit toegestaan.

h) In § 3070000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt:

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

i} Le remboursement simultané de fa spécialité avec une des spécialités 4
base de infliximab, étanercept, rituximab, abatacept, tocilizemak,
certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et tofacitinib n'est jamais autarisé.

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

Beriaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Rasis v | il
Obs Prix tegem
) Base
buiten de
bedrijf | remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0.4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LD4AB04
B-255 3953.585 2 vourgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3353.585 447,22 447,22
B-255 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solution injectable, 100 mg/mk
B-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 2370250 | 237.0250
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mig/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABOD4
B-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 m! 489,39 499,39 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/m!
3380.153 447,22 447,22
B-2563 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-255* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplis 0,4 mL 2382083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/imL
B-256 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 2370233 | 237,0233
oplossing voor infectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 ma/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
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 ma/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 & voaorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préramplis 0,4 mL sclution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mb | injectable; 100 my/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
oplassing 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 solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mlL

i} In § 3150000, wordt de inschrijving van de velgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

i) Au & 3150000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)




B-265 **

voor injectie, 50 mg/mL

injectable, 50 mg/mL

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
! ex-
usine burten
badrijf
/ex-
usine
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABOY
B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,35 8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 25 pour.salution injectable, 25 mgimi
mg/mi
1708-627 223,39 223,39
B-255 * 0769-588 1 injectieflacen {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,8750 | 60,9750
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mL selution
25 mg/mL infectable, 25 ma/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 solulion
25 mgfmL injectable, 25 mg/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 mi 4 seringues préremplies 1 mt 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 60,8750 | 60,9750
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 ma/mL
B-255 ** 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mt oplossing. | 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 | 59,1975
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
EMBREL &0 myg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 50 mg/ml solution-injectable, 50 mg/ml
2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1mt 12 seringues préremplies 1 ml 1463, 66 1463,65 8,00 12,10
opiossing voor injectie, 50 mg/mt solution injectable, 50 mg/m1
3355-534 1328,12 | 1328,12
B-255* 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,9100 | 117,8100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL. solutien injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mb 1173178 | 17,3175
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 ma/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2662-161 4 voorgevalde 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
B-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/mi injectable, 50 mg/m}
3355-526 1328,12 328,12
B-255* 0787-340 1 voorgevulde pen 1 mL cplossing 1 stylo prérempli § mlL solution 117,8100 | 117,9100
voor injectie, 50 mg/mtL injectable, 50 ma/ml.
0797-340 1 wvoorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 117,3175 | 17,3175

Y In § 3270100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

i) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
Bbedriff
{ ex-
usine
BEORTEZOMIE REDDY 3.5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITTEL ATC: LO1XG01
GmbH
7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 361,32 361,32
voor oplossing voor injectie, 3,6 | poudre pour solution Injactable,
mg 3,5 mg
A-T6* 7736-200 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacen injectable 3,5 mg selution G 390,1100 | 390,1100
vaoor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
ATE ** 7736-200 1 injectieflacan 3,5 myg oplossing 1 flacan injectable 3,5 mg solution G 383,0000 | 383,0000
vaor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg

k) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem )
Base
‘bulten de
bedrijff [ remb
fax-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
BORTEZOMIB REDDY 3,5 mg BETAPHARMA ARZNEIMITTEL ATC: LO1XGGt
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 3,5mg
A-T76* 7736-200 4 injectieflacen 3.5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 390,1100 | 380,1100
voor injectie, 3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-76 * 7736-200 i injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg solution G 383,0000 | 383,0000
voor injectie, 3,5 ma injectable, 3,5 mg

1) [n § 3270300, worden de voigende specialiteiten

I} Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijif | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine

BORTEZOMIB REDDY 3,5 mg

GmbH

BETAPHARMA ARZNEIMITTEL

ATC: LOIXGOT




A-76"

A-TG**

7736-200

7738-:20Q

7736-200

1 injectieflacon 3,6 mg poeder
voor oplossing vaor injectie, 3,5
mg

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing
voor injectie, 3,5 mg

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing
voor injectie, 3,5 mg

1 flacon infectable 3,6 my
peudre poiir solution injectable,
3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg solution
injectable, 3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg solution
injectable, 3,5 mg

361,32

390,1100

383,0000

361,32

380,1100

383,0000

m) In § 3510000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt

remplacée comme suit:

m) Au § 3510000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditisnnements Opm Prijs Basis v i 1
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf J remb
/ ex-
usfne buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ENMBREL 25 myg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-281 1708-627 4 injectieflacons 25 myg 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/mi
1708-627 223,39 223,39
B-281 * 0765-588 1 injectieflacon (+ voargevulde 1 flacon injectable (+ seringue 60,8750 | 60,9750
spuit) 1 mL opiossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-281.** Q769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 | §9,1975
spuit) 1 mL aplossing voar injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mgimL injectable, 25 mg/imL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-281 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 mi 4 seringues préremplies-1 ml 254,36 254,36 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectable, 25 mg/ml
2371-8564 223,39 223,39
B-281* 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 50,9760 | 60,8750
voor injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
B-281 * 0786129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 | §9,1975
vaor injectie, 25 mg/mlL solution injectable, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABOA
B-281 2371-882 4 voorgevulde spuiten 1 mi 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 5 mg/ml solution injectable, 50 mg/mi
2371-862 450,83 450,83
B-281 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 m! 12 seringues préramplies 1 ml 1463,56 1463,66 8,00 12,10
oplossing voar injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/mi
3355-634 1328,12 1328,12
B-281 * 0766-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 17,9100 | 117,9100
oplossing vocor injectie, 50 mg/mi scolution injectable, 50 mg/mi
B-281 ** Q786-137 1 voorgevulde spuit.1 mL 1 seringue préremplie 1 mb 17,3175 | 17,3175
oplossing voor injectie, 50 mg/mL sclution injectable, 50 mg/mL
ENBREL &0 mg PFIZER ATC: LO4ABDS
B-281 2662-161 4 voorgevuide pennen 1 mi 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/mi
2662-161 450,83 450,83
B-281 3355-526 12 voorgevulde pennen § mi 12 stylos préremplis 1 ml sclution 1463,66 1463,66 8,00 12,10
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B-281*

B-251*

3355-526
0797-340

0797-340

oplessing voor injectie, 50 mg/ml

1 veorgevelde pen 1 mL oplossing
voor injectie, 50 mg/mL

1 vocorgevulde pen 1 mL oplassing
voer injectie, 50 mag/mL

injectable, 50 mg/mi

1 stylo prérempii 1 mL soluticn
injectable, 50 mg/mL

1 stylo prérempli $ mL solution
injectable, 50 mg/mL

1328,12
117,9100

17,3175

1328,12
117,91C0

117,3175

‘n) In-§ 3570000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |} 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de.
beadrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
lex-
usine
PREGABALIN AB 150 mg AURCBINDO NV (zie ook hoofdstuk: 1 { voir aussi ATC: NO3AX16
chapitre: {)
A-5 4609-400 28 capsules, hard, 150 mg 28 gélules, 150 mg G 12,71 12,71 0,00 0.0
4609-400 6,13 8,13
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 4570180 200 capsules, hard, 150 mg 200 gélules, 150 mg G 61,30 61,30 0,00 0,00
4570-180 47,60 47,80
A-B* 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
AnD 7736-184 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,25826 02826 | 0,0000 0,0000
PREGABALIN AB 25 mg AURQCBINDQ NV (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: NO3AX16
chapitre: 1)
A-5 460G9-384 100 capsules, hard, 25 mg 100 gélules, 25 mg G 12,70 12,70 0,00 0,00
4609-384 8,12 6,12
A-5* 7736-168 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0790 0,0790
A5 ** 7736-168 1 capsule, hard, 26 mg 1 gétule, 25 mg G 0,0649 G,0649
A5 ™ 7736-188 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 0,0793 0,0793 0,0000 0,0000
PREGABALIN AB 300 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: | / voir ausst ATC: NO3AX 16
chapiire: 1}
A-S 4509-418 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-5 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-5 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-S* 7738-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,4143 | 05,4143
A-5 ** 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 0,3788 0,3788
AG 7736-192 1 capsule, hard, 300 mg 1 gélule, 300 mg G 04184 4164 0,0000 0,0000

PREGABALIN AB 75 mg

AUROBINDO NV

(zie ook hoofdstuk: | / voir aussi

ATC: NO3AX1B6




chapitre: 1)

A-5 A570-156 14 capsules, hard, 75 mg 14 gélules, 75 mg G 7.68 7.58 0,00 0,00
4570-156 2,18 2,15

A-5 4609-392 28 capsules, hard, 75 mg 28 gélules, 75 mg G 12,18 12,18 0,00 0,00
4609-392 572 572

A-5 4570-164 56 capsules, hard, 75 mg 56 gelules, 75 mg G 13,43 13,43 0,00 0,00
4570-164 6,69 6,69

A-5 4570172 200 capsules, hard, 75 mg 200 gélules, 76 mg G 36,32 38,32 5,00 0,00
4570172 285,80 25,80

A5+ 7736-178 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1665 0,1685

A-5** 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,1368 0,1368

A-D 7736-176 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 01577 0,1577 0,0000 0,0000

o) In § 3650000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3650000

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

1. Rechthebbenden met polyarticulzire erosieve psoriatische arlritis met
tegelijk:

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5§
gewrichien,

2. Een index var minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire).De index woardt verkregen door de som van de waarden
bekomen voor alle vragen pracentueel uit te drukken ten opzichte van
de theoretisch maximale sam die 60 is. De vragenlijst moet door de
rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op het formulier
met de klinische keschrijving dat ter beschikking wordt gehouden van
de adviserend arts volgens de modatliteiten beschreven onder punt ¢)
hierna valgend;

3. Onvoldoende respons op het vocrafgaande gebruik van
methetrexaat-dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd teegediend;

4. Afwezigheid van evolutleve tuberculose; voldoend aan één van de
twee hierna velgende situaties:;

- Radicgrafie van da longen en Mantoux-test: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergeeding van de specialiteit slechts toegekend
wortlen 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 ¢} hierna
voigend. Bij actieve TBG 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-sequeilen op
RX-thorax} xan de specialiteil slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie.

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

Paragraphe 3650000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab fait 'objet d'un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
psoriasique insufiisamment controlée, chez des bénéficiaires agés d'ad
moins 17 ans, chez lesquels.une des deux conditions suivanies sont
remplies:

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

1. Présence d’une arthrite active au nivezu d'au moins 5 arficulaticns;

2. Obtention.d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est abteny en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la.somme
maximale théoriquemnent possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre remipli et signé par e bénéficiaire fui-méme sur 'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu 4 disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

3. Réponse insuffisante & I'utilisation préalable de méthotrexate qui, &
moins d’une intolérance constatée, malgré Fassociation d'acide
folique, doit aveir été administré en intramusculaire cu par voie oraie
pendant au meins 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

4. Absence de tubarculose évalutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiegraphie pulmanaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pasitif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de fuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumelogie
sur Je formulaire de descripticn clinique qui sera tenu & disposition
du médecin conseil suivant les modalités-visées au point ©) ci
dessous. En cas de tuberculose active, fa spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumalogie d'un-traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose fatente {test de Mantoux positif etiou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
specialité ne peut.étre remboursée que lersqu’un traitement
prophylactique d'une réactivation de Ja tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste an pneumclogie a été instauré depuis




2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psariatische arritis 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, pals);

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

3. Onvoldosnde respons op het voorafgaande gebrulk vaa niet-
‘steroidale anti-inflammatcire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in ean
minimurndosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks assaciatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 wekern in een-minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orzle weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden
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 Manioux-test: beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoading van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts~-specialist in de pneumelogie de afwezigheid
van evelutieve TBC verkiaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna
volgend. Bij actieve TBC kan-de specialiteit enkel vergoed worden
na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door
een arts-specialist in de preumolegie. Blj suspectie van latente
TBG (positieve Mantoux-tast en/of suspectie van TB-sequellzn op
RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een aanbevolen
dosis van 40 mg, éénmaal per twee weken via subcutane weg toegediend.
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet gebeuren met een cembinatie van verpakkingen, die ze
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voar de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,

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

1) Verklaart dat zlle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn véor de aanvang van de behandeling;

2) Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het madel als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken velledig werden ingevuid en ondertekend voér de aanvang van
de behandeling, docr hemzelf, aris-specialist in de reumatologie;

3} Zich ertoe verbiadt het bewijsmateriaal waaruit blijki dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend arts te houden;

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

au meins 4 semaines.

2. Bénéficiaires avec arthrile psoriasique érosive ou avec pincement
anticulaire 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,
chevifle, épaute, 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
Particutation majeure la plus alteinte,

3. Réponase insuffisante & Futilisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéraidiens, 4 meins d’'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(SSZ) qui, & moeins d’'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée 4 une dose minimum de 2 gr parjour pendant au meins 12
semaines, et du méthotrexate qui, & moins d'une intolérance constatée
malgré 'assoclation d'acide folique, doit avoir £té administré en
intramusculaire ou par voie orale 4 ure dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Beux stances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec steroides dans la méme articulation, a
muoins d'une ¢contra-indication documentée doivent également avair été
effectuées endéans 3 maois.

4. Absence de tuberculose évolutive correspondani a une des deux
situations suivantes;

- Radiographie puimanaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie puimonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumelogie
sur le formulaire de description ¢linigue qui sera-tenu & disposition
du.médecin consell suivant les modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de tuberculose active, la spécizlité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumolagie d'un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (lest de Mantoux positif etfou
suspicion de séquelles de tuberculose A [a radjo du thorax), ia
spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’ un traitement
prophylactique d’ung réactivation de la fuberculese latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au meins 4 semaines.

o) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la dose
recommandée de 40 mg, .administrée toutes les deux semaines, par vaoie
sous-cutanés. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement doivent éire déterminés au moyen d'une combinaison de
conditionnements, quj doit &tre ta moins chére pour le bénéficiaire ou pour
'assurance cbligatoire soins de santé et indemnités.

c) Le remboursement est conditionné par ta fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire <e demande, dont le modéle est repris & 'annexe A,
du présent paragraphe. Le formuiaire de demande doit éire 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 ‘& fa disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure & I'annexe B-1 et B-2 de [a
présente réglemernitation, dont toutes les rubriques ont &té entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitemnent, par iui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3) S’engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve éablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4) S'engage A& communiquer & l'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roj, les données anonymisées relatives a Pévolution et au devenir



bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten
bepaald door de Koning, zozls beschreven onder punt g} hierna volgend,

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgencmen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, za! de
adviserend arts aan de rechthebbende het of de atlesten 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 maximumperiode van & )
maanden.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door midde} van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze
reglementering is opgenamen. Deze verienging wordt valiedig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschraven, die zo tegeiijkertijd:

1.
a) Voor polyarticulaire psoriatische ariritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een
vermindering met minstens 20 % van het aantal door aclieve ariritis
aangetaste gewrichten en.door een daling met minstens 20% van
de HAQ-index (Health Assessment Questicnnaire), vergeleken met
de Klinische toestand van de rechihebbende voor de aanvang van
de behandeling.

b) Voor oligoarticulaire pseriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltrefiend was, dcor een
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-
evaluatie {Numerical Rating Scale), afzonderijk ingevuld door de
rechthebbende en de.arts voor het meest aangetaste grotere
gewrichi,

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 punt g) hierna volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
modél als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat velledig
‘ingevuld -en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atiesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage |1l van dit besluit
waarin het aantal tcegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperki is tot een
maximale periode van 12 maanden;

g} Om de Commissie Tegemoetkoming Genessmiddelen, zoais beschraven
in artikel 29 bis van de geccdrdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende ds
verplichte verzekering veor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe te
staan de taken te vervullen beschreven in artikel 29 bis en 35 bis van
dezelfde wet, mei name belreffende een latere wijziging van de inschrijving
van de farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speciaiiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de rechthebbenden die de vergoeding krijgen geregistreerd
kunnen worden en het voorwerp mogen uitmaken van een evajuatie. De
modaliteiten met betrekking tat de aard van de gegevens, de registratie, het
verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Koning bepaald.

Hiertae verbindt de arls-specialist in de reumatolegis hierboven
beschreven onder de punten c} en ) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden
die de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens
hetreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbenden
mee te defen-aan de bevoegde instantie, aangeduid doer de Kening,
volgens de modaliteiten bepaaid door de Kening.

h) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd vacrgeschraven op-een voorschrift opgesield 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 premigre demande dont'le modle figure &
'annexe A de la présente réglementation, signé et dament complété par e
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle « & » est fixé en annexe du
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonctien de 1a posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée
A une périede maximale de 6 mois.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles péricdes de 12 mois maximum, sur base chague fais d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a Fannexe C de
la présente régiementaticn, signé et diment complété par le médecin
specialisie en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

a) Pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Confirme que. ce traitement s'est moniré efficace par une diminution
d’au moins 20 % du nombre d’arliculations atieintes d'une arthrite
active et de I'index au HAQ {Health Assessment Questionnaire),
par.rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du
traitement.

b) Pour l'arihrite psoriasique de type cligo-articutaire:

Confirme que ce traitement s’est montré efficace a la fois par una
amélioration de minimum 2 peoints sur 'évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin
pour I'articulation majeure la plus atteinte.

2: Confirme le nombre de conditionnements nécessaires.

3. 8'engage a communiquer a l'instance compétente, désignée a cet effet
par ie Roi, es données anonymisées relatives & I'évolution et au devenir
du bénéficiaire concerné, suivant les modaliés fixées par [e Roi, comme
prévu au point gj ci-dessous.

f) Sur base du formulzire deé demande de prolongatien dont le modéle figure
& F'annexe G de la présente réglementation, signé et diment comglété par ie
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-consei! délivre au
bénéficiaire ia ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de Fannexe
11l du présent arrété, . dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 mois;

g) Afin de permeitre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments;,
telte que visée a'l'article 29 bis de la loi coordonnée du 14 juillet 1994
relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnité, d’exécuter les
missions définies & l'articls 29 bis at 35 bis de la méme lei, nofamment en ce
qui concerne une modification uitérieure de l'inscription des spacialités
pharmaceutiques,le remboursernent de |a spécialité est accordé pour autant
que des données anonymisées, refatives a 'dvolution ef au devenir des
hénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregisirées et
puissent faire I'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 médectn spécialista en rhumatelogie visé ci-dessus aux
paint ¢) et &), 8'engage, pour les bénéficiaires qui auront regu fe
remboursement, a communiguer & linstance compétente désignée a cet
effet par fe Roi, les données anonymiséss relatives a I'évolution et au
devenir des bénéficiaires concernés, suivant 1es modalités fixées par le
Roi.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concernég a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin



specialist in-de reumatologie. spécialiste en rhumatologie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de spegcialiteiten i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
op basis van infliximab, etanercept, certolizumab pegol, golimumab, base de infliximab, étanercept, certolizumab pegol, golimumab, ustekinumab,.
ustekinumab; secukinumab en apremilast is nooit toegestaan. secukinumab en aprémilast n'est jamais auterisé.

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 hoofdstuk 1V van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 bij psariatische artritis

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

(S T I O A A =)
S T I A I VL

LUL LT L L L L E LT L1 | (aanslitingsnummer)

. Elementen te bevestigen door een 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 liidt aan psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a 1) of a 2) van § 3650000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

01 Polyarticulaire psoriatische artritis:

* Voorwaarden met betrekking tot een envoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat ;

* Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

* Voorwadarden 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.

{1 Oligoarticulaire psoriatische artritis:
« Voorwaarden met betrekking tot een onveldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ;
van sulfasalazine ;
van methotrexaat ;
van twee behandelingen met lokale {inira-articulaire) therapie met steroiden in hefzelfde
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 é&n een groter gewricht is.
» Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk becordeeld 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.

Eal i

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een-formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische tosstand volgens
het model als bijlage B van § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB-van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en onderiekend werden véor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mijzelf voor alle andere gegevens.

Op grond 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 perlode van 6 maanden Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan
het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend
met de aanbevolen posologie van 40 mg eenmaal per 2 weken (SC), wat betekent

0O maximum 7 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ....................cceeeeeen. (N@am 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, als de rechthebhende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gakregen zal 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 § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

lll. Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
(N 1 A A A =V

Y O I O O T O I I 2= S
o d- L=t -] JRizives

L7 LU ] datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B-1 : Medel van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de Klinische beschrijving véér 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 polyarticulaire
psoriatische aririfis.

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

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, veornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

I I I O I R I O I A R
(1 I O A A Y T V1

LA LIl d L] (aanshitngsnummer)

Ii. Elementen te bevestigen door een 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 alle voorwaarden gesteld onder punt a 1) van § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1
februari 2018:
+ Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken ;
s Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritfs 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 wvan evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
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o  O0/OC/O000 (datum) (1)
o Terhoogte van: ... s e {lOKalISatie van de gewrichten) (2)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:

«  Sinds SO/00/000 (datum ganvang) (3)

+« Ineendosis van 00 mg per week (4}

e Gedurende 000 weken (duur van de behandeling) (5)

s Toegediend: (8}
Olintramusculair
0 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 ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:
e Op 300000 (datum aanvang) (12}

e Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5)
(aan te duiden op de figuur hiernaast) (1%

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

¢ op DOVOT/000C (daturmn waarop de vragenlijst werd ingevuld) (14) en dat er een totale score werd bekomen van -

e [JI1 op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag) (15) die, in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een
HAQ-index van :

o [ op 100 {18).

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

u U7 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 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 grond hiervan 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..

11]. Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld

LU L L L LD LI LE LT raam
oL Lttt bbbt 1] wvoornaam)
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lad- LEL gL T-LL ] | ®zves

s bl 11 ] (datum

(stempell (handtekening van de arts}

IV. Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ}. in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder
punt1:

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft)

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u.in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters dicht
te knopen en uw kieren dicht te knopen ?
b. Uw haar te wassen ?
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ?
b. Inen uit bed te komen?
3) ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ?
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te
hrengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen ?
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ?
b. 5 treden van een trap op te lopen ?
5} HYGIENE:
Bentuinstaatom :
a. U volledig te wassen en af te drogen 7
b. Een badte nemen ?
c. Op het toilet plaats te nemen en er weer
van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a, Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0O 0 0 O
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk op de [l
vloer op te rapen ?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autcdeur open te maken ?
b. Een pot open te schroeven
die al eerder is opengemaakt ?
c. Een kraan open en dicht te draaien ?
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. hoodschappen te doen ?
b. In en uit de auto te stappen ?
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¢. Huishoudelijke taken te verrichten zoals O ] O (]
stofzuigen of een beetje te tuinieren 7

(score toegekend aan elke kolom} (0} {1 (2) (3)
O0/O0/0000 (daturn waarap de vragenlijst werd ingevuld) &9 iieriiereinenee s (handtekening van de
rechthebbende)

V. Indien van toepassing:

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

[1 @" Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 1k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEL oot e et e e .. (TD2gedigNde anti-tuberculose behandeling)(7

Sinds (153 /(1017 (31710 ) (datum van aanvang) @4

Gedurende: 0 0 G weken (duur van de behandeling) @5

0 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.

VL. Identificatie van de aris-specialist in de pneumolodie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

I O O O O I I o
I T Y I A -1, B
S T O O O T T I A R R R -
LLds LU g/ L] [ ] (datum)
(stempel) B S (handtekening van de arts)

BIJLAGE B-2: Model van het formulier met kiinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psaoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specisliteit op basis van
adalimumab ingeschreven in § 3650000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor oligoarticulaire
psoriatische artritis (te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de
betrokken rechihebbende)

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

LLLL bbb ey b tnaamy
I U O O O A 2GR
LGP TETTL ]| ]| (eansitngsnummer)

1. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatoloaie
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lk ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 17 jaar oud is en lijdt aan oligearticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a 2) van § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
1 februari 2018:

+ Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respans op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale 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 steroiden in hetzelfde
gewricht, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie
maanden.

cooo

* Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hcogte van ten minste 3 gewrichten waarvan
ten minste é&n een groter gewricht is.

* Voorwaarden met betrekking tot het bekamen van een index van minstens 4 op de NRS- {Numerical Rating Scale)
afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende.

+ Voorwaarden betrekking hebhende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter veorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
o VLI (datum) O
o Terhoogle van: ..o e e cre e e e oo G{lOKalISELIE 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
e Sinds OO/CCATI (datum aanvang) &7
* In een dosis van 00 mg per dag 7
s  Gedurende [17¥ weken (duur van de behandeling) 7

2. Methotrexaat
e Sinds OEYCO00 {datum aanvang) &
« In een dosis van 0000 mg per week ¢
e Gedurende [0 weken {duur van de behandeling) &
e«  Toegediend: &
O intramusculair
i oraal
* In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon
worden, hierbij de elementen (Ydie aantonen dat deze posologie niet verdragen werd :

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

¢ Datum van de eerste behandeling; (200000

» Datum van de tweede behandeling: 0C/CO/O0CC

ik bevestig dat ik kiinisch actieve artritis heb vastgesteld :
e Op CO/OD/SCO0 {daturn van begin) 12
¢ Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
{aan te duiden op de figuur hiernaast) 9

25



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 200 {datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

e heeft hij een-score bekomen van: {0

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

e  Op O0iC0/0000 {datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuid)

= heb ik een score bekomen van : 000

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

u Y7 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;
u Y9 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 [atente

TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumcologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nocd -heeft aan een behandeling met een specialiteit ingeschreven in §
3650000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018.

MIL. )dentificatie van de arts-specialist in punt I} hierboven vermeld

50 00 S I O R =21
0 1 A A I A0 U2

- L g-L =L | Rizivey

LEfs LI/ Ld | | datum)

(stempell e (handiekening van de arts)

IV. NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door
* de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is;

o de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld is:
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rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen

beperkt?
Geen enkele [ O N C r 1 i | [N Maximale ziekte-
ziekte~activiteit 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 activiteit

s DOO0/AO000 (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)
* e (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?

-l
[}
[

1

Geen enkele O O g | B; [ O fl Maximale ziekte-
ziekte-activiteit o 1 > 3 4 5 6 7 8 9 10 activiteit

*  D0/00/000C {datum waarop de evaluatie werd ingevuld)
*  eiveien.eo(handtekening van de arts)

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

[112% Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
T |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met............ crerereenenn. (toBgediende anti-tuberculose behandeling)”

Sinds /00 /0000 (datum van aanvang) @4
Gedurende: T 0 0 weken (duur van de behandeling) @9

£1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
T 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI [dentificatie van de arts-specialist in de pneumelogie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

1 A A A O I A==V
Ll bttt ittt bbbt | voornaam
- b b=t -L ] rizvney

Lids g 1] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model 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

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) :
Lttt et b1l dmaan
T A Y I I (AT )

UL LT BT T Tt 1] | (eanshitngsnummer)

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

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specizalist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit
wer.. (nAaam van de specialiteit op basis van adalimumab
|ngeschreven in § 3650000 van hoofc!stuk IV van de h;st gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), gedurende minstens 6
maanden voor:
[t onvoldoend gecentroleerde polyarticulaire psoriatische ariritis
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 voor de aanvang van de behandeling.
of
Cionvoldoend 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 fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 12 maanden. lk 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
mgeschreven in § 3650000 van hoofdstuk IV van de Iust gevoegd bu het K.B. van 1 februari 2018 - 2 x 40 mg}

Of

) maximum 4 verpakkingen van (<] voorgevulde spuiten of pennen van

...... {(n@aam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg
mgeschreven |n § 3650000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 -~ 6 x 40 mg) en maximum *
verpakking van 2 voorgevuide spuiten of pennen van . . (naam
van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg |ngeschreven |n § 3650000 van hoofdstuk IV van de I:jst gevoegd bu het K.B.
van 1 februari 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal 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 maodaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 3650000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

1l Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

PLAL LTI (naam)
0 S I A O B (=™, B2
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[ ]- L L -LLd-LE T ] rzZivay
[ ! P {daturn)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modale du formulaire de premiére demande -
Formulaire de premiere demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab inscrite au § 3850000
du chapitre IV de a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique

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

A I O A S R 40>
CLL LT T ] erénom)

ELL LR L L PP LT P[] (ruméro diaffiiation)

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

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 17 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a 1) ou & 2) du § 3650000 du chapitre [V de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018:

3 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

o Conditions relatives 4 une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate
« Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;
e Conditions relatives & I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ {(Health Assessement Questionnaire)

» Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d’'une tuberculose latente.

0O Arthrite psoriasique de type olige-articulaire:

+ Conditions relatives a4 une réponse insuffisante a Futiisation optimale préalable
1) d'anti-inflammatoires non stéroidiens ;
2) de sulfasalazine ;
3) de méthotrexate ;

4) de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois

» Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au meins une est une
articulation majeure ;

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

» Conditions relatives & 'absence actuslle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 3650000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont &t& entidrement complétées et
signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par moi-méme pour
tous les autres items.
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De ce.fait, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialiité

. {nom de la spécialité inscrite au § 3650000) pendant une péricde de 6 mois. Je
solhcnte donc pour Ie benef‘ iciaire Ie 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 a :

O maximum 7 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de................ooc.. (NOm de L2
spécialité & base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 2 x 40 mg).

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je mengage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & '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 |a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018,

il = Identification du médecin -spécialiste mentionné ci-dessus au point ||
I O O I O O O =1
Lttt PP PP ELT L] prénom)
O I I Y IO A A R (AR L2

LEe B/ d ] §date)

{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de I"arthrite psoriasique de
type poly-articulaire :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab
inscrite au § 3650000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique de type de poly-
articulaire (& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
cancerng)

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numeéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
T I A A A =1

A O A A €'
LLL L LT P L bt b T L | (huméro dafilliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

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

e Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines
+ Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ;
« Conditions relatives a I'obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)
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» Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant 4 la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des lésions articulaires ont & mises en évidence par radiologie

- le_f [ (date) {1)
- Auniveaude: ... ... eeeeeenn o[ localisation articulaire) (2)

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

- Depuisle _/ [  {(Date de début) (3)
- Aladosede __ mg par semaine (4)

Pendant ___semaines (Durée du traitement) (5)
Administré par voie : (8)

O inframusculaire

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, élérments 7 démontrant lintolérance a cette posologie ;

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

- Lle_J/_f (Date de début) (12}
- Auniveau des articulations suivantes (au moins 5}
(& indiquer sur le schéma de [a silhouette ¢i-contre) (13)

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HACQ figurant au paintV du présent formulaire :

. Le __/ [/ ___(Date alaquelle le questionnaire a &té 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 & un
index du HAQ de :

. ___sur 100 (18).

Jatteste que Fabsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

(1 {17) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

[0 (18) Radicgraphie- pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V! du présent formulaire. Une éveniuelle TBC
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latente, fait I'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confimé par un médecin spécialiste en

pneumologie {(vair V1),

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 3650000 du chapitre 1V

delaliste jointe & TA.R. du 01 février 2018.

1l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point ||

Y Y O O )

0 0 I I I R A €Y=

L ]- LD T-D -] ;e INAN

L) LI J/LE ] [ ] (cate)

(cachet)

{signature du médecin )

IV — Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir par le hénéficiaire dont Uidentité est mentionnée au point 1. :
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des demiers jours.)

1) S'HABILLER ET SE PREPARER :
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous laver les cheveux?
2) SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous lever d'une chaise?
b: vous mettre. au lit et vous lever du
lit?
3) MANGER:
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?
b. poerter -4 votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?
€. ouvrir une brigue de lait ou de jus de
fruit?
4y MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat & 'extérieur?
b. monter 5 marches?
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de: )
a.vaus laver et wvous sécher
entierement?
b. prendre un bain?
¢. vous asseoir et vous relever des
toilettes?
6) ATTRAPER :
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant.2,5 kg situé

Sans
AUCUNE
difficulté

oo

an

ono

oo

Avec
QUELQUE
difficulté

ano

oo

oo

oo

Avec INCAPABLE
BEAUCOQUP de la faire
de difficulté
| O
a O
| (]
O
O O
] g
[ ] O
O ]
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au-dessus de voire téte?
b. vous baisser pour ramasser un 0O O c O
vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?
b. dévisser le couvercle dun pot
déjaouvert une fois?
c. ouvrir et fermer un robinet?
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses 7
b. monter et descendre de voiture?
c. faire des travaux ménagers tels
gue passer l'aspirateur ou faire du
petit jardinaga?

O
(|
oo
O

O
a
ooo

oo

(Cote attribuée a chague colonne) (0) (1) (2) (3)
CO/ODANTO (Date a laguelle le questionnaire a & rempli) (20) L (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 :

I {21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

OJ'atteste qu'il.a recu un traitement adéquat de Faffection tuberculeuse, en loccurrence |
e e et et e e teeies meae e e e (TEITEMeNt anti-tuberculeux administré) (17)
Depuisle _/ / {date de début} (24)

Durant ___ semaines (durée du traitement) (25)

Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

£ Je confirme guétant 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

L L PPl ¥ mom)
A O A -0
Lt d- LD -] -LEE ] e iNAm)

LLo7 Ll /Ll | ] (date)

(cachet) e, {signature du médecin')

ANNEXE B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Parthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire: ;
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Formulaire de description clinique avant Finitiation d'un fraitement avec une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab
inscrite au § 3650000 du chapitre [V de la liste jointe & I'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique de type
oligoarticulaire

{a conserver par |le médecin spécialiste demandeur et & tenir 4 1a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemné)

| - Identification_du bénéficiaire {nom. prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :
1 A O N R 0
R T I A A -5,

LI b g f1 ] ] mumerodaffilation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

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

. Conditions refatives a une répanse insuffisante & l'utilisation optimale préalable
1) d'anti-inflammataires non stéroidiens ;
2) de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
3) de méthotrexate pendant au moins 12 semaines ;
4) deux séances de thérapie locale (intra-articuldire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois.

. Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une
articulation majeure ;

. Conditions relatives & Tobtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale} évalué séparément par le
bénéficiaire et par la médecin

. Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi guaux mesures nécessaires quant & la

prophylaxie d'une réactivation d’une tuberculose latente.
J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:

. Lle_{ /  {date)(1)

° Auniveaude: ..o o{localisation articulaire) (2)
Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

1. Sulfasalazine
eDepuisle _/ [/ {Date de début) (3')

+A la dose de ___ mg par jour (4')
«Pendant ____ semaines (Durée du traitement) (5')

2. Méthotrexate

. Depuisle__/_ { {Date de début) (3}
. A la dose de __mg par semaine (4)
. Pendant___ semaines (Durée du traitement) (5)
. Administré par voie . (6)
O intramusculaire
L1 orale
. En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 18 mg par semaine pendant au moins

12 semaines, éléments (7) démontrant lintolérance & cette posologie :

Jatteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois
. Date de premiére séance:__/_/
. Date de seconde séance . __ [/ {
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J'atteste que j'ai observé cliniqguement une arthrite active :
. Le_/ f  {Date de début}(12)
- Au niveau des arliculations suivantes (au moins 3 )
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) (13)

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

. Le__/ 1/ (Date a laguelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)
. Il a abtenu un score de :

J'atteste que j'ai moi-méme rempli Févaluation NRS (Numerical Rating Scale) peur Farticulation majeure Ia pius atteinte figurant au
point V du présent formulaire :

. le_/ f (Date & laguelte le médecin a rempli son évaluation))
. J'ai obtenu un score de :

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

O (17} Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanémerit négatifs ;

O (18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuslle TBC active fait I'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente,
fait 'objet d’'un traiternent 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 un traitement avec une spéciafité inscrite au § 3650000 du chapitre IV

de la liste jointe a TA'R. du 01 février 2018 .

HI = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il

1 I Y A I A .0
LLEL LIttt bl L] 4 (preénom)

L 0- Db - L] e iNami

LLds DO/t (date)
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(cachet) e {(signature du médecin )

IV = Echelle d’évaluation NRS de Particulation majeure Ia plus atteinte. & remplir par
. le hénéficiaire dont Pidentité est mentionnée au point 1 ;

o le médecin dont '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 jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cet articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide,
restrictive dans vos mouvements ?:

Aucune aclivite 0O | ] O a [ ] Activité  maximale

de la maladie. 0 1 5 3 4 5 6 7 8 9 10 de la maladie

[

. I {Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
. eeereiieeneeeneen .. (Signature du bénéficiaire)

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

Aucune activitd O 0 a a O G O a O o 0 Activité  maximale

de la maladie 0 1 5 3 4 5 6 7 8 9 10 de la maladie

. I {Date a laquelle I'évaluation a &té remplie)

. rertererere e (Signature du médecin)

V -~ Le cas échéant:

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

O(21) Radicgraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

0O Jatteste qu'il a regu un fraitement adequat de 'affection tuberculeuse, en 'occurrence :

. .. {traitement.anti-tuberculeux adrministré) (17)

Depuls le l l (date de debut) (24)

Durant __ semaines (durée du traitement) (25}

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traiternent adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré,

Vi - identification du médecin spécialiste en pneumalogie (nom, prénom. adresse. N INAMI) :

LI i et b1l mom

A I €=, 1)

N S A I I A RO\ 22V

LUgs LI/t 1] (date)
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(cachet) e {signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de pralengation de remboursement pour une spécialité pharmaceutique a base d’adalimumab inscrite au
§ 3650000 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1 février 2018 pour une arthrite psoriasique

rénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

A I A O A=
(O O O A I )
Ll e P8ttt bbb i1 1] ] (umeéro diaffiliation)

| - Identification du bénéficiaire (nom

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie gue le bénéficlaire mentionné ci-dessus, 4gé
d'au meins 17 ans, a déjé regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité

. {nom de la spécialité a base d'adalimumab inscrite au § 3650000 du chapitre
IV de Ia hste Jomte a IA R du 1 fevner 2018) pendant au moins six mois pour une arthrite psoriasique de type :

O poly-articulaire insuffisamment controlée

Jatteste que ce traiterment s'est montré efficace & la fois par une diminution d'au mains 20 % du nombre d’articulations
atteintes d'une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de lindex au HAQ (Health Assessment
Questionnaire}, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traiternent.

ou
[ de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée.

Jatteste que ce traitement s'est moniré efficace a ia fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour Farticutation 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 & 'A-R. 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 & :

O maximum 13 conditionnements de 2 seringues ou. stylos préremplis de ..o..ocooiiiiiiiiiiiciiii e e (nom de la
spécialité 4 base d'adalimumab 40 mg inscrite au-§ 3650000 - 2 x 40 mg)

Qu

0 maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis de .. . . (nom de la spécialité
a base d’adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 6 x 40 mg) et maximum 1 condltlonnement de 2 seringues ou stylos
préremplis de ..o (nom de la spécialifé a base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 3650000 - 2 x
40 mg)

En outre, je m'engage a tenir a 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 3850000 du chapitre
IV de |a liste jointe 8 TA.R. du 1 février 2018.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point [l

I O I A B O A A L

LT T T 8T ] ]| (prénom

- LLE LT )-L b T-1 0 1] tne iNanay

LLdts L] | ] date)
(cachet) s (signature du médecin )
p) In § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende p) Au § 3650000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialifeiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff § remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Abacus) ABACLIS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 3953-585 2 voorgevuide spuiten 0,4 mL 2 sefingues préremplies 0,4 mL 499,39 499 39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3952-585 447,22 447,22
B-255* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue prér_emplie 0,4 mi 237,0250 | 2370250
oplossing voor injectie, 100 mg/ml. | solution injectable, 100.mg/mL
HUMIRA 40 mg/C.4 mi ABBVIE ATC: LD4ABOS
B-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 mt 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml
3380-192 447,22 447,22
B-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,48 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml. | solution injectabla, 100 mg/mL
3603-487 1341,64 1341,64
B-255 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremptie 0,4 mL- 238,2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectakle, 100 mo/ml
B-255 ™ 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: LO4ABO4
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B-255 3380-201 2 voergevulde pennen 0,4 m! 2 stylos préremplis 0,4 ml selution 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mi injectable, 100 mg/mi
a380-201 447,22, 447,22
B-255 3603-495 & vyoorgevulde peanen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor Injectie, 100 mgimL | injectable, 100 mgiml
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/mb | injectable, 100 mg/mbL
B-258 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injeciable, 100 mg/mL

q) In § 3790000, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergoed
worden als ze gebruikt wordt als aanvullende behandeling om de
asimacontrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma,
bij rechthebbenden vansf 6 jaar, die onvoldoende onder controle zijn
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosterciden en een
geinhaleerde langwerkende beta2-agonist, conform de laatste GINA-
richtlijnen.

De aris-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 punt.c) geviseerd moet in goed
overleg met de behandelende arts, en in samenspraak met de
rechthebbende;

- de therapietreuw aan 2en behandeling met hoge doses ICS/LABA
hehben gecontroleerd en indien nodig verbeterd

- ¢e inhalatietechniek hebben gecontreleerd en verbeterd

- geschreven feedback entvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
{GGG) uitgevoerd door-een apotheker, of &ij ontstentenis, sen
verpleegkundige of een kinesist

- in voorkemend geval; de bjootstetling aan allergenen hebben
geélimineerd

- in voorkemend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma)

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen met roken en hem naar een tabacolocg verwezen hebben

- de juistheid van de diagnose habben bevestigd (in het bijzonder het
uitsfuiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aarbevelingan)

- de verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
naszle poiyposis, gastro-oesofageale reflux-en obesitas hebben
onderzocht en bepandeld.

De rechthebbende moet gelijktijdig aan velgende voorwaarden voldoen:

- sinds minimum & maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist
In de pneumotogie (of een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar);

- minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Soed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG} — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontsientenis, een verpleegkundige of kinesist ;

- een initieel totaal serum igE gehalte van > of = 200 en < of = 1300
IE/mL bij kinderen (van & tot 12 jaar) en van > of = 76 en < of = 700
IE/mL bij valwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar),

- sen positieve huidtest hebken of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen

q) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3720000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de omalizumab fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour
améliorer le contrdle de I'asthme en cas d'asthme atlergique extrinséque
persistant et sévére, chez des bénéficiaires & partir de 6 ans, insuffisamment
controlé malgré un traitement quotidien par corlicostéroides inhalés & forte
dose et par un béta2-agoniste inhalé 4 longue durée d’action conformément
aux dernieres recornmandations GINA.

Le médecin spécialiste en pneumologie pour fes bénéficiaires agés de 6
ans ou plus ou le pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les
bénéficiaires &gés entre 6 et 17 ans visé au point ¢) doit avoir, de concert
avec [e médecin traitant et en collaboration avec le bénéficiaire;

- vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au traitement par haute
dose d'ICS-LABA

- vérifié et amélioré la technigue d’inhalation

- regu un feed-back écril des entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un{e)
infirmiér{e) ou un(e} kinésithérapeute

- le cas échéant ; éliminé I'exposition aux allergénes

- le cas échéant :refiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d'asthme professionnel {comme asthme du boulanger)

- le cas échéant : aidé le bénéficiaire a arréter de fumer et ['avair
référé chez untabacolague

- confirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO,
définie selon les recommandations GOLD)

- recherché et traité agressivement les co-merbidités aggravantes
comme la rhino-ginusite chronigue, la polypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et obésité.

Le bénéficiaire doit répondre simultanement aux conditions suivanies ;

- étre traité depuis au mvins 6 mois par un médecin spécialiste an
pneumologie (ot un pédiatre attaché & un centre universitaire pour les
bénéficiaires de 6 & 17 ans} ;

- avoir bénéficié d'au moins 2 entreliens ’accompagnement de Bon
Usage du Médicament {BUM) — asthme chez un pharmacien, ou a
défaut, avec un{e) infirmigr(e) ou un(e) kinésithérapeute ;

- un taux sérigue initial d'{gE > -ou = 200-et < ou = 1300 Ul/mL chez
I'enfant (de & & 12 ans) etde » ou = 76 et <.ou = 700 Ui/mL chez
I'adulte et I'adoiescent (4 partir de 12 ans);

- @vair un tes? cutané positif ow une réactivité in vitro (RAST)
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tegen een permanent aanwezig aéro-zllergeen in de lucht, dat de
aanvrager preciseert en waarvoor een poeging ondernomen is tot
verwijdering;

- een verminderde longfunctie hebben (FEV1 <.80 %), aangetoond
door s$piromatrie {enkel bij rechthebbanden van 12 jaar en ouder);

- averdag regelmatig sympicmatisch zijn of 's nachts wakker worden
amwille van astmasymplomen;

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

« minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig asima in de voorbije 12 maanden

» minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma,
waarvoor een systemische corticstherapie van minstens drie dagen
nedig is (voor niet corticotdathankelijke rechihebbenden), enfof een
bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie.

- corticoidathankelijk zijn. Een corticoidafhanketijke rechihebbende
is een rechthebhende die sedert minstens 6 maanden behandeld is
met orale corticosteraiden aan een dagelijkse dasis van 4 mg of
meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone vaor een
volwassene.

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het iniiéle totaal serum igE-~gehalie
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformulier.

¢) 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 aanvraagformutier moet ingevuld worden door
de arts-specialist in de preumeologie voor rechthebbenden van § jaar of ouder
of door de pediater verbenden aan een universitair ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle veorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermald, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
cpgestart;

2. verklaart zich ertoe te verbinden dat de eerste toedlening gebeurt aan
de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1
enkele voorgevulde spuit;

3. verklaart zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het
maodel in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan aile
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voor het aanvangen
van de behandeling;

4. de posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt;

5. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklzarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het farmulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modef
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd docr de arts-specialist in de preumologie voor
rechthebbenden van § jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten atleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 111 bij dit besluit waarin het
aantal toegestane voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken,

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nisuwe
perieden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvrasg tot verlenging, waarvar: ket model in bijlage C bij deze.

démontrée & un aéro-ailergéne de présence permanente dans I'air,
lequel le demandeur précise et pour lequel un essai d'élimination a &té
entrepris;

- avoir une fonction pulmanaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée
par spiromeéirie (uniquement chez e bén&ficiaire de 12 ans ou plus);

- &tre régulidrement symptomatique en journée ou se réveiller la nuit &
cause des symptomes d'asthme;

- ET le hénéficiaire doit répondre & au moins une des conditions
suivantes :

» au moins 2 hospitzalisations ou 2 traitements au service des
urgences pour asthme sévére ddrant les 12 derniers mois’

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

« &tre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un
béngficiaire-traité avec des carticosteroides oraux a |a dose
quotidienne de 4 mg de methylprednisalone ou plus, ou 5 mg de
prednisolone ou plus depuis au meins 6 mois pour les 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 corperel comme précisé dans le formulaire de demande.

c) L'auterisation de rembeoursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A du
présent paragraphe. Le fermulaire de demandea doit &tre rempli par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou
plus cu le pédiatre attaché a un hdpital universitaire pour les bénéficiaires
&ges 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 traltement;

2. atteste gue la premiére administration se fera sur base de seringues
préremplies pravenant d'emballages d’une seule seringue préremplie ;

3. atteste qu'il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été.entiérement compiétées
et signées avant linitiation du traitement ;

4, mentionne la posvlogie et le nombre de seringues préremplies
scuhaitées;

5. s'engage 4 tenir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans fa
‘situation attestée.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont ie modéle figure 4
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou
plus ou le pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires
agés entre 6 et 17-ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire [a ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe |1l du présent arrété,
dont le nombre de seringues préremplies autorisées est limité en fonction de
la posalogie journaliére maximum visée au point b}, et dont |a durée de
validité est limitée chaque fois & une période maximale de 16 semaines.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris 4 I'annexe G du présent

40



paragraaf voorkomt, Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en
velledig ingevuld worden deor de behandelende arts-specialist in de
pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden fussen 6 en
17 Jaar, die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat de
rechthebbende wordt beschouwd als een responder op de behandeling bij
een scare “algehele evaluatie van de werkzaamheid-van de behandeling *
4 {volledige. astmacontrole) of 3 (belangrijke verbetering van het astma}.

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

f) Op bas!s van het formulier voor een aanvraag tof verlenging, waarvan het
madel in bijlage C bij deze paragraaf veorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuid werd.door de arts-specialist in de pneumclogie voor de
rechthebbenden ouder dan 6 jaar, of de pediater verbanden aan een
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden tussen & en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder *e” van biflage 1] bij dit besluit waarin het
aantal voorgevulde spuiten baperkt Is in funclie van de individu:ee! bepaalde
posciogie beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt

paragraphe. Cette demande de prolongation doit &ire signée et correctemant
complétée par |2 médecin spécialisie en pneumologie paur [es bénéficiaires
agés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché 4 un hépital universitaire pour
les bénéficiaires Agés entre § et 17 ans, qui ainsi, simultanément :

1. confirme que le iraitement s'est maniré efficace et que le bénéficiaire
est considéré comme répondeur au traitement avec un score d’ «
evaluation globale de I'sfficacité du traitement » de 4.(contrdle complet),
ou 3 (amélioration imporante de I'asthme).

2. mentionne la posologie et le nombre de seringues préremplies
souhaitées.

f) Sur base du formuiaire de dermande de proiongation dant le modele figure
4 l'annexe C du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialisie en pneumoclogie pour les bénéficiaires &gés de 6 ans et
plus; ou le pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires
agés entre 6 et 17 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire le cu les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe |1l du présent arréfg,
dont [e nomkre de seringues préremplies autoriséaes ast limité en fonction de
ia posologie journaliere maximum visée au point b), et dont.1a durée de
validité est limitée chaque fois & une période maximale de 12 mois.

is tot een maximale periode van 12 maanden.

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot 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)

] - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornhaam, inschrijving hij de V.1.):

LEL PPl | team)
O O A A (=4 =)

UL TP P T P b LT L] ] |(eansiitingsnummer)

II - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 8 jaar of ouder of door
de pediater verhonden aan een universifair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

tk ondergsetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan emnstig extrinsiek allergisch
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde.
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
3790000van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden:
[J minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden

O minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van rminstens drie dagen nodig is (voor niet corticoidafhankelijke
rechthebbenden), enfof een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie.

[ corticoidathankelijk zijn, Een corticoidafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosterciden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of $ mg of meer
prednisclone voor een volwassene.

-Het type allergeen dat permanent in de fucht is, betreft: ... ...
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

1k bevestig dat ik voor de adviserend-aris een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de kiinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat zalle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het opstarten van de behandeling. Boverdien verbind ik mij ertoe om het
bewijsmateriaal waaruit blikt 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.

Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg)
g%“}’g}ﬁﬁ;”aa‘de 220-25* | >25-30" | >30-40 | >40-50 | >50-60 [»60-70 [>70-80 | >B80-90 | >90-125 [>125-150
2 30-100 : : 0 e A LRI alel
>100-200 B0 Gl G 00, Tl 00 a0 e300 AR 500
>200-300 0 14150 8 Be) A0 ARG e An0 T 606 375
>300-400 . a12] anph Aol e VG el el 450 525
>400-500 00 £50 450 500 siglog = 375 375 525 600
>500-600 00 00 A 50) =600 600 375 A50 450 800 e
>600-700 00 | 225 A0 en 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 i
>800-1000 225 300 375 450 525 800
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525 i
>1300-1500 300 375 525 800

* Lichaamsgewicht ander 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP

2
Toediening iedere 2 weken
“Geen toediening - geen data -

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de serste aanvraag (16 weken) .

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van7smg van 150 mg. van 75 mg van 150mg
75 4 0
150 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

Liu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 voorgevulde spuiten)
plus
U1 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.

11l - Identificatie van de arts-specialist in_punt Il hierboven vermeld
1 O I I I A (.=

0 1 T 0 A I - EE )
Lot LD g-Erd-L | rzves

LU L d7L L |1 | (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vaér aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}
Te bewaren door de aanvragende arts-speciafist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betfrokken
rechthebbende

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.1.}:

LIA L PPttt ittt fmaam
R O 0 o I AL
LLL PP Pl b P bl i b1 111 1] @ansiitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verhonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden fussen 6 en 17 jaar:

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

Begeleidingsgesprek-voor goed gebruik van’ geneesmlddelen mtgevoerd door een
apotheker.of eenvérpleegkundigé of een kinesist - B :

Datum 15‘e gesprek
Datum 2°¢ gesprek
Obstructievé aandoening van de luchtwegen beveshgd door splrometrle : e
(réchthebbefiden van >= 12 jaar) ' S _ LT

Datum
FEV1 (%)

Vaststelling allergie:i s i

.”Datumm L
Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig
aero aIIergeen (RAST)

Serum IgE-gehalte” - Lo

Datum.
Bloedwaarde. (kinderen van 6 tat 12 jaar : 2 200 - <1300 [E/ml ; >= 12 jaar : 2 76 - £ 700 IE/ml
iE/ml)

Dagelijkse behandelingix: 0

Hoge dosis inhalatiecorticdiden
Naam
Dosering (ug/dag)
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)
Naam
Dosering (pg/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel
De'rechthebbende’i i onvoldoende gecontrol 'erd_ondanks de h|erboven verrnelde

geneesmlddelen . AR
Minstens 2 zlekenhmsopnames of 2 behandehngen op de spoeddlensten voor ernstlg astma JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden
Corticoidathankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of & mg of
meer prednisolone voor een volwassene,
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
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{Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een-bezoek aan de spoeddienst)

Aantal ernstige excerbaties {12 laatste maanden;} :

Data van de meest recente emstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden (1)

{2)
ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
NN T O 0 T I I I I A A A I =)
T O Y I I O I A 20T X0
e A o I I I I I R GU4
Lt LAl 11| (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)

BlJLAGE 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 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijving bij de V.L.):

O O O I O O B P -
0 O O I O A A (T 2L
LI L PP I T by [ ] | | (eanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen 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:

ik, andergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LU kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de
behandeling van ernstig exirinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteraiden, plus een geinhaleerde langwerkende heta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

[0 De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die
beschouwd worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met
betrekking tot de astmasymptormen is:

Volledige astmacontrole (¥)

Belangrijke verbetering van het astma (%)

Waarneembare maar beperkte astmacontrole

Geen merkbare verbetering van het astma

o = N W] B

Verslechtering van het astma

(*} beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab

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

Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van cmalizumab toegediend via subcutane injectie
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Lichaamsgewicht (kg)

g%”ﬁ%jgj;”aarde 220-25* | >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 [BO-70 [>70-80 | >80-90 | >90-125 [>125-150
= 30-100 ‘ R el ) o TH0 Tl o eanns =l
>100-200 O O h 0 W {6 FA00 06 Wl vt e
>200-300 0 a0 Sl i, GTOE il e e ety 375
>300-400 : G 250 EARGEEEED s | as0 525
>400-500 e Ty GO0 600 375 375 525 600
>500-600 Al e LG A GEE 375 450 450 600

>600-700 AL | 205 HAL0T el 375 450 450 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 525

>800-900 225 225 300 375 450 525 600

>900-1000 225 300 375 450 800

>1000-1100 225 300 375 450 i

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300. 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies Qoor CRSwWNP

2

Toediening iedere 2 weken

‘Geen tosdiening = geen data

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

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dasis {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 4 104 0 52

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten)

plus

LU voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 104 voorgevulde spuiten)

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

LIl ] ] maam

T A B B A A R ACSYAEE

- L -LE - | Rizve?)

L0 LAl 1 (datum)

{stempel)

(handtekening van de arts)

45




ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d’omalizumab (§ 3790000 du
chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a FO.A.):

S e 0 I I O R =L
N Y A 1)
et bbb Ll I 1| (numéro dafiliation)

lI- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires fgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché 3 un hépital universitaire pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique exirinséque
sévére, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-
agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répeond & au moins une des conditions suivantes :
[J aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

[J au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de '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.

[J é&tre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux a 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 'allergéne suivant présent en permanence dans I'air: ...
Il était impossible d'éliminer cet allergéne.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & Fannexe Bdu §
3790000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signees avant
linstauration du traitement. En outre, je m'engage a tenir & 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 ie nombre est nécessaire pour assurer les 16 premiéres semaines de traiternent, en tenant compte du taux o'lgE sérigue
avant le traiternent et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose-de la spécialité 4 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale |101dS corporel (kg)

digE (UUml) | >20 | 59530" | 53040 | >40-50 | >6060 | >60-70| g70" | >80-90 | >00-125 >125-15
o5 25 HRA s T e
>100-200 8 0 0 o o 5000 400 800, 150 500
>200-300 s 0 : 300 i 4500 4 asg ) A50 600; 375
">300-400 i 450 G50 aes EERG ienD 450 | 525
>400-500 6o 150 0 450 e e 375 | 375 525 600
>500-600 00 00 14500 1600 11600 375 | 450 | 450 600 |
>600-700 B 205 450 e | 375 450 | 450 | 525

>700-800 225 | 225 300 375 450 450 | 525

>800-800 225 [ 225 300 375 450 525 | 600

>900-1000 225 | 300 375 450 525 600

>1000-1100 225 | 300 375 450 600 i
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>1100-1200 300 300 450 525
>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 'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids. corporel &tait inférieur a 30 kg.

TS

s Ell
Administration toutes les 2 semaines
“Pas d'administration « pas de'données

Conversion en nombre de seringues préremplies pour Id demande initiale {18 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
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 4 0

150 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

LU seringues préremplies a base de 75 mg omalizurnab (maximum 8 seringues préremplies)

plus

LU seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab {maximum 32 seringues préremplies)

J'atleste que la premiére dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue
préremplie,

Ill - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point |l
T A A A I B A =71

LAL LU Lt EL L] ] tprénom
15 I I I I O B A L P

0 I I I S R R A G

{cachet} (signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant Pinitiation d¢’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’omalizumab pour asthme allergique extrinséque sévére (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. 'du 1 février
2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et & tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

rénom, N° d’affiliation a PO.A.):

[ = Identification du bénéficiaire (nom

0 O A I 0 I I et
(1 5 I A O O R, By
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Lo i TRl l ] 4] numéro daffiiation)

Il- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires daés de 6 ans ou plus ou [e

pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant ©uU kgs est atieint d'asthme allergique extrinséque sévére,
qui est insufisamment contrélé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un bé&ta2-agoniste inhalé a
longue durée d'action canformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’ll remplit simuitanément toutes les conditions

fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un.
“ou ‘un(e) kinésithérapeut :

Date 18" entretien

Date 28me ien
:Obstruction.bronchique confirmée par spirométrie {(bénéficiaires >=12ans)’ G

Date

VEWS (%)

‘Allergie établie

Date

Test cutane (pr]ck OU reactw]te in wtro pos;tlve a un neumaller :

perannuel (RAST)
IGE sériques’. RS s

Date

Taux (enfants de 6 a 11 ans z 200 -< 1300 Ullml »>=12ans: 2 76
Traitement quotidien”™ ; : : S

kS 700 Ullml)_ __

Ul

Cor‘hconde lnhale a haute doses : .

Nom

Dose (pgfjour)

Béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action

Nom

Dose (ugfjour)

Si combmaison fxe mdlquer Ie nom du medlcament

Au moins 2 hospltallsatlons ou 2 traltements au service des urgences pnur asthme severe

OUINON

dans les 12 mois précédents

Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoides oraux a la dose quotidienne de 4 | QUI/NON
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou pius depuis au moins 6 mois

pour des adultes

Al moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . QUI/NON

(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/QU visite aux urgences)

Nombre d'exacerbations sévéres (12 demiers mois) :

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:

(M

2

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

(T 0 I I A I L0
(T I I T A I I R B
S [ T I I Y I O A R O L)

LL 7 Ll d 1] ] date)
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{cachet} s {signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d’omalizumab (§
3790000 du chapitre |V de la liste jointe 4 TA.R. du 1 février 2018)

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affiliation a 'Q.A.):
LLL b e bbb bbbl 1] ] nom)

I 1 A O O (=13,
LIttt bt L] ] ] trumére d’affiliation)

- Eléments a attester par le médecin-gpécialiste en pneumclogie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires figés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LLIL kgs a déja regu le remboursement d'une
specialité & base d'omalizumab, pendant-au moins 16 semaines pour e traitement-d'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par coricoides inhalés & fortes doses et un béta2-agoniste inhalé &
longue durée d'action conformément aux derniéres. recommandations GINA.

] Le traitement par une spécialité a base d'omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d” « évaluation globale de I'efficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de I'asthme pour
ce bénéficiaire est;

Confréle complet de 'asthme™

Amélioration importante de 'asthme*

Amélioration perceptible, mais limitée de 'asthme

Pas d'amélioration perceptible de Fasthme

O| = | Wi b

Aggravation de 'asthme

(*) considéré comme répondeur au traifement avec une spécialité & base d’'omalizumab

Je sollicite. alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
meis de traitement, en tenant compie du taux d’IgE sérigue initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité & base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cuianée :

Vv i Poids corporel (kg}

Ialeur initiale 55 >70-

d'lgE (Ulfmil) o5 >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 | oo >80-90 | >90-125 >125-15(
230-100 s s s e Wy i ey o e
>100-200 O en 1a0 o0l ' L300 00, as Ry e e
>200-300 50 8 300 00, 70 e iy e 375
>300-400 v o g len e AR e Gm | 450 |55
>400-500 : om0 A e . B | a7s | 315 525 | 600
>500-600 oo Bod 0 o0 B00 600

>600-700 20 Bl o 375

>700-800 225 | 225 300 375 450

>800-900 225 | 225 300 375 450

>900-1000 225 | 300 375 450 525

>1000-1100 225 | 300 375 450 600

>1100-1200 300 | 300 450 525 600
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>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 'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont

le poids corporel &tait inférieur & 30 kg.

Administration foutes les 2 semaines

isdad pas de donnéé:

Gonversion 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
de75mg de 150 mg de75mg 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

LIl seringues préremplies 4 base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies)

plus

LI seringues préremplies 4 base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringuas préremplies)

[ - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point Il

I 0 B O M =L

5 I I I I A A Rt

- L -L I -1k (n® iNAMI)

Ll s Ll 1] |(date)

{cachet)

r ln & 4070000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4070000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding als ze gebruikt wordt voor de behandeling van
spendylitis ankyiosans volgens de Modified New York Criteria die
onvoldoende reageert op conventionele therapia, b rechthebbenden van
minstens 17 jaar, waarbij aan de volgende 4 voorwaarden gelifktijdig voldaan
is:

1. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk-aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10, Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteid bij de
score van de vier eerste vragen, Dit resulteert in een scere tussen 0 en

{signature du médecin )

f} Au § 4070000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4070000

a) La specialité pharmaceutique & base d’adalimumab fait Fobjet d'un
remboursement dans la mesure ol elle est utilisée pour e traitement d'une
spandylarthrite ankylesante selon les Modified New York Criteria répondant
insuffisamment a |a thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au
moins 17 ans chez lesquels les 4 cenditions suivantes sont remplies
simultanément:

1. Symptémes axiaux graves mesures & I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compie pour je
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont e score
varie de 0 4 10. La moyenne des deux derniéres questions est calculée,
et ajoutée au score des 4 premiéres questions, résultant en un score de

3}
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50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale
BASDAI iadex is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De ans-
specialist in de reumatotogie noteert de BASDA! score op het formulier
met de klinische keschrijving, dat ter heschikking moet gehouden wosden
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt
¢) hierna voigend;

2. Bioedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruiide laboratorium;

3. Onvoldoende respons op het voorafgaand aptimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minsiens 3
maanden of bijj 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 dé 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 moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-speciafist in de
preumatogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequetlen op RX-thorax) karn de specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specalist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
dasis van 40 mg, tcegediend éénmaal per twee weken. Het vastistellen 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 gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het modei in bijlage A bij deze
paragraaf is opgencmen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden doar
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt &)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. Verklaart dat hij een formulier met de Klinische beschrijving ter
beschikking heudt van de adviserend arts, waarvan het maodel in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend voor het aanvangen van de behandeling,
door de rechihebbende voor wat de BASDAL vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
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 door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend,

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model

4 50. Ce-score est ensuite converti sur une échelle de 6 & 10, pour
donner I'indice de BASDAI final, Le questionnaire utilisé pour le caicul du
BASDALI doit &tre complété et signé par le bénéficiaire jui-méme. Le
médecin spécialiste en rhumatalogie indique le score du BASDAILsur le
formulaire de description clinique, qui sera tenu 2 la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au paint ¢) ci-aprés;

2. Taux sanguin de CRP {C-reactive Protein) supérieur a la valeur
nermale du laboratoire utilisé;

3. Réponse insuffisante & l'utilisation préalable.et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatgires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d'AINS;

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

- Radiographig pulmorniaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera-accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point ©) ci-dessous.
Er cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'sn
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumaologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de fuberculose & la radio du therax), ia spécialité ne peut
étre remboursée que lersqu'un traitement prophylactique d’'une
réactivation de 12 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, adminisirée toutes les deux semaines, par veie
sous-cutanée. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement deivent étre déterminés au moyen d’'une combinaisan de
cenditionnements, qui doit éire la moins chére pour le bénéficiaire  ou pour
f'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préatable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont e modéfe est repris a {'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande deit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, zinsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditicns figurani au point a) ci-dessus sont
remplies avant Vinitiation du traitement;

2. Alleste qu'il tient & la disposition du médecin-conseil un formulzire de
description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubrigues ont été entiérement compiétées
el signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui’
conceme le questionnaire BASDAL, .par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne [a situation visée au
2eme tiret du point 8) 4. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spacialiste en rhumatelegie, pour toutes les autres rubrigues;

3. Mentionne le nombre de conditionnements souhaités;

4. S'engage a tenir 4 12 disposilion du médecin-conseil les éiéments de
preuve &tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. 8'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & 'évoelution et au devenir du bénéficiaire  concerné, suivant
ies modalités décrites au point g).ci-dessous,

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont ie modale figure a
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in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volladig
ingevuld 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” van bijlage 11l van dit besluit, waarop het aantal
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een pericde van 14 weken;

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
veorkomt. Deze verlenging moet cndertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatalogie, hierboven beschreven , die zo
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven;

De doelireffendheid van de behandeling met adalimumak wordt een
eerste maal geévalueerd na 14 weken, en nadien na nieuwe perioden
yan maximum 12 maanden, telkens door middel van een daling van de
BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten
op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebbende voor de aanvang van de behandeling;

2. Het aantal gawenste verpakkingen vermeldt;

3. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evalutie 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.

) Op basis van het formulier vaor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is apgencmen, 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 mede! is wvastgesteld onder “e" van bijlage [ll van dit besluit
waarin het aantal icegesiane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevoien posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tat 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
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speciatiteit
beschreven in punt i) toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in
verband met de evafutie en de prognose van de rechthebbanden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreard worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking 1ot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensberschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven
in punten ¢), ), zich ertoe voor zijn rechthebbenden die de vergoeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evoiutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen azn een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkaming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald deor de Minister.

h} De vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd docr een arts-specialist in de reumatalogie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, etanercept, certolizumab pegol, golimumab,
secukinumab is neeit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatclogie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I"attestation dont ie modéle est fixé sous “e” de I'annexe |1l du présent arrété,
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est
limitée & une période maximale de 14 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et ddment complétee
par le medecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1. Confirme Vefficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous;

L'efficacité du trajtement 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 amélicration absolue
de 2 points du BASDAI, par rapport a la situation clinique du
bénéficiaire avant Finitiation du traitement;

2. Le nombre de cenditionnements scuhaités;

3. 8’engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursenient des Médicaments, ies données codées
relatives a Févolution et au devenir du bénéficiaire  concerné, suivant
les modalités décrites au point g) ci-dessous,

f) Bur pase du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
3 'annexe C de la présente réglementation, signé et diimant complété par le
médecin spécialiste en rhumatclogie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les atiestations dont le modéle est fixé sous “e” de 'annaxa
1} du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autcrisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont [a durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois;

g) Afin de permetire & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions dé&finies & 1'article 28bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une medification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutigues, le remboursement de la
spéciafité mentionnée au point i) est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre-enregistrées et puissent faire I'objet d'une
evaluation. Les modalités relatives & la nature - des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a 'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la propesition de la Comrission de Remboursement des Médicaments aprés

-avis de 'Autorité de la protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points c) et e}, s’&ngage, pour sas bénéficiaires qui auront recu le
remboursement, & communiquer au coliége de médecing, désigné par [a
Commission de Remboursement des Médicamenis; les données codées
relatives a 'évalution et au devenir du bénéficiaire concamné, suivant tes
modalités fixées par le Ministre.

h) Le rembeoursement ne peut &fre.accordé que si le conditionnament
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatelogie.

i} Le remboursernent simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, étanercept, certolizumab pegal, golimumab, secukinumab
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, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :

LI L P bbb LT ] naam)
O L T T O T A O ATty
LI E L Lttt b bl i1 ] | (sanslitngsnummer)

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
anvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 4070000 van
hoofdstuk 1V van Bijlage t van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018,

* Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (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-
steroidale- 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 § 4070000 van heofdstuk 1V van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat
alle-rubrieken volledig ingevuld en onderiekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat
de BASDAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumclogie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere
gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 4070000)
noodzakelijk is gedurende 14 weken met

[} maximum 4 verpakkingen van 2 voorgevulde spuifen of pennen van ............coocvviiiicenen {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.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zat 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 1V van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld
Ll ettt PPl |naam)
I I B I A RS
- L -LE - | Rizves)

Ll LA/ 8 | ] (datum)
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(stempel) s (handtekening van de arts)

BIJLLAGE 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 lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 voor spondylitis ankylosans {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
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam,. inschrijvingsnummer bij de V.L) :

ittty ey bttt dnaam
ULt d bt v et bbbt | voomnaam

LISttt i1 | (sanshitngsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodie

tk, ondergetekende, dokier 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 voldcet aan aille voorwaarden gesteld in punt a) van § 4070000 van hoofdstuk 1V van
Bijlage | van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

* Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (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-
steroidale 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 de ftwee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de valgende zijn :

Sinds LW/ UL/ uuun (datum aanvang)@
In een dosis van uumgldag &
Gedurende uUL weken (duur van de behandeling)

Sinds LU/ UL/ uoUL  (datum aanvang)®
In een dosis van L mg/dag 9
Gedurende uuvuweken (duur van de behandeling) &

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen® te vermelden die dit
aantonen:
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Ik bevestig dat er een verhoogde bloadwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde:
Op uu/ uu/uuuy  {datem van het laboratoriumonderzogk) (19

Vastgestelde CRP-waarde: uug  mgAun

Normale CRP-waarde:  puu  mgh 02

tk bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dit formulier.
op LU/ uu/ uuuy  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 0%

en dat er een score werd bekomen van :

LIl op 10 (gemiddeide van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk), (14

lk bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

u U9 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ;

u 19 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 gesft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie V1).

Op grond 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..

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierhoven vermeld

POVttt p it ittty tnaam
LEE LRttt bbbt b1l ] voornaam)
[ d- LD LD I-Ent-L ] Hrzves

L7 L] (datum)

(stempel} e e (handtekening van de arts}

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit ( BASDAL 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 omschrift).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ i1 [ 12 [13 [14 [s [ 18 [ 17z [ 18 [ |le [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEQOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (BECHTEREW) ?

G 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
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0 1 2 3 4 [ |5 [ | [ 17 [ 8 [ 19 [ 110

AFWEZIG EXTREEM
4) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZiJN BlJ
AANRAKEN OF DRUK 7
o 1 [T1l2 |13 ["14 15 |16 [ 17 [t ["18 | |10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BECORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 11 712 |13 [ 14 |15 [7ise [ t7z [18 [ 1o | |10
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren 0 (| % MES |1 | | 1% 1 1% 1% | [ =2
Score 0 1,256 2.5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
totaal score vanvragen 1tot4: .......... /40
Gemiddelde van de score van vragen Sen6:.......... 10
Totaal (a+b):.......... /50
Finaal totaal : ............/10

uee f ud / uoung {datum)

(Handtekening van de rechthebbends)

V.- (Indien van toepassin

Gegevens fe bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

1k, ondergeiekende, dokter in de geneeskunde, specidlist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

[z {18! Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
00 Ik bevestig hierbi] dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEL . s ser e e ene . (tOBGEdIRRdE anti-tuberculose behandeling )17
Sinds LU f UL / uLUU (datum van aanvang) &
Gedurende: uiibiweken {(duur van de behandeling) (9

[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

0 [k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bjj latente tuberculose gevolgd worden.

Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, veornaam. adres, RIZIV nummer)

56



LU P PP dit ]| naam)
LT bttt il ] ]veomaam
e f- L y-tit-L ] [Rzivey

Ly Lt i | (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een specialiteit ingeschraven in § 4070000 van hoofdstuk 1V van de
lijst gevoeqd bij het K.B. van 1 februari 2018voor spondylitis ankylosans

| - ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :

I I 0 A R AR L E )
I I O A A RSl

LILI TP EL LT ET LT 1§ (aansluiingsnummer)

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 verncemde
rechthebbende, die minstens 17 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de bhehandeling met een specialiteit

(naam van de specialiteit ingeschreven in § 4070000 van
hoofdstuk IV v van de I:jst gevoegd blj het K. B van 1 februarl 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' BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vadr de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit
gedurende een periode van 12 maanden, |k 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:

0 maximurm 13 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen
{naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg
rngeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de Iust gevoegd blj het K.B, van 1 februari 2018 - 2 x 40 mg)

Of

0 maximurn 4 verpakkingen van 6 voergevulde spuiten of pennen

(naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg
ingeschreven in § 4070000 van hoofdstuk IV van de lust gevoegd bu 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 ;ngeschreven in § 14070000 v van hoofdstuk IV van de h]st gevoegd bu het K.B. van 1
februari 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
in verband met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald

door de Minister, zoals beschreven in punt g} van § 4070000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld

LI PP PP ]| tnaam)
0 A I I I R A VS
L g- LLE -t f-LE ] Jwzves

0 I o S O G

{stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité phamaceutique a base d'adalimumab inscrite au § 4070000
du chapitre [V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York
Criteria)

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

PLL LTttt tom
LU PP PRl b LT tprénom)
LI bbb LT tnuméro draffiliation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 17 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 4070000 du chapitre IV de
I'Annexe | de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018: '

» Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI {Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4,

« Conditions relatives & un taux sanguin de CRP {C-reactiv Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé ;

« Conditions relatives 4 une réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins frois mois ou une contre-indication médicale de Futilisation
d’AINS ;

o Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures négessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.
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Jatteste que je tiens a ia disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 4070000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe 2 TA.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant linitiation. du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un
médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui precede Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialité. .. .. {nom de |a spécialité inscrite au § 4070000). pendant 14 semaines avec

O maxdmum 4 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de ... e {NOM de B
spécialité a base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x 40 mg)

En outre, j&¢ m'engage 2 tenir.a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée. Je m'engage également, lorsque @ bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée,
a communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & 'évolution et au devenir du bénéficiaire-  concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au
point g) du § 4070000 du chapitre IV de 'Annexe | de [a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

lll = Identification du meédecin spécialiste mentionné ci-dessus au point [l
A O M O B

LD Lt LT 0] torénom)
L - Ll L d-L -1 b | e imaniy

LAy LA cate)

{cachet) s (signature du médecin )

ANNEXE B : Mocdéle du formulaire de description clinique avant initiation du traitement ;

Formulaire de description clinigue avant linitiation d’'un traiternent avec une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab
inscrite au § 4070000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite ankylosante (selon les
Modified New York Criteria)

{a conserver par le médecin spécialiste demandeur et'a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

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

LIL P T bbb bl fdmom

1 T I O O I A -,
AL TR TR LT T | tnumére diaffiliation)

fl - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatelogie .

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d’au moins 17 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New- York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au peint a) du § 4070000 du chapitre 1V de
'Annexe | de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018:

+ Conditions relatives a la présence de symptomes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4 ;
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« Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé ;

» Conditions relatives & une réponse insuffisante a |'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anfi-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation
d’AINS ;

o Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie
d’'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont las
suivants :

Depuis le LU/ uu f uuuy {date de début) @
Aladose de uu mg par jour @
Pendant UL semaines (durée du traitement) 4

Depuis le uu / un / uudL (date de début) ©
Aladose de LU mg par jour
Pendant LU semaines (durée du traitement) &

En cas de contre-indication médicale quant & usage de AINS, description des éléments @ démontrant Iintolérance & cetie
posolagie:

Jratteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale a été observé:
le uys /U uuLy (date de l'analyse de laboratoire) U0

valeur de CRP obtenue : tuu mgh (9

valeur normale de la CRP : uuu mg/| 42

J'atteste que le bénéficiaire a compléte lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au paint V du présent formutaire:
le Lu /uu/ uuuu  (Date & laguelle le questionnaire a &té complété) 12

et qu'ii a y obtenu un score de : _
uusur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chague question séparée) (9

J'atteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a 1a situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u % Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

ul®  Radiographie pulmonairé positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelie TBC active fait objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC.
latente, fait '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 précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spéciglité inscrite au §
4070000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 01 février 2018.

lil- Jdentfification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point H
(1 O I I BN LT
0 O I B B 1
L DL Ll -Ll =L L] oo invanay

L7 LI/ g1 1] (ate)
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{cachet) {signature du médecin )

IV = Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAI), & compléter par le bénéficiaire dont Pidentité est
mentionnée au point1:
(Veuillez indiguer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de |a semaine précédents)

1 COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [ 11 ™12 {13 [ 14 |15 [l [47 [ 18 [1l9 [ |10
ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 [ 18 [ 17 [ 18 |" 19 [ 110
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU

DOS ET DES HANCHES 7

0 1 2 3 4 5 5 7 8 [ lg | 110
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER

QU A LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 1 17 [ 18 [ 19 [ 110
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL 7
o |11 |71z 13 [t4 s [ [ 7 | 18 | |19 [7]10
ABSENT EXTREME
8) COMEIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nembre
d’heures 0 il | % % | 1% 1% 1% =2
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
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total des scores des questions 1a4:........./ 40

Moyenne des scores des questions 5et6:.........../ 10
Total (a+b) : .........../ 50
Total final : ............M10

uu fuw /enon  (date a laguelle le questionnaire a été rempli)

.................... {Signature du bénéficiaire)

V —{Le cas échéant) Eléments a 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 :

16} Radiographie pulmonaire positive.ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'il a2 regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Poccurrence :
i e e e e e e ee i s (trETEEMENT ANti-tuberculeux administré) 07
Depuis le ud / LU / uuuu (date de début) 12
Durant LU semaines (durée du traitement) (19
u Je confime donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
1 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 pneumglogie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

O O N A LT
T A O = )
5 I I O A I B R R g 2

Lids L/l ] fdate)

(cachet) reteeres b e e e et e n {signature du médecin )

ANNEXE C : Proposition de modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab inscrite au §
4070000 du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrife ankylosante

| - ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

5 A I M A A )0

S O T O I I I I (T
L LT L b L E g ] ¢ruméro diaffitiation)
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Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d’au moins 17 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisammeant a
la thérapie conventionnelle et a déja bénéficie du remboursement dun traitement avec Ia spécialité
..................................................................... {nom de la spécialité inscrite au § 4070000 du chapitre IV de la liste jointe &
FAR. du 1 février 2018} pendant au moins 14 semaines.

Jatteste 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, parrapport & la situation clinique du bénéficiaire avant 'initiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir [a prolongation du remboursement de la spécialité
susvisée pendant une période de 12 mois. Je soliicite 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 & :

O maximum 13 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de ....... e eee e e ee. {NOM de la
spécialité & base d’adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x 40 mg) d' adallmumab 40 mg

Qu

{0 maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis de .. . (nom de la spécialité
_a base d’adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 6 x 40 mg) et maximum 1 concﬂtlonnement de 2 seringues ou stylos

préremplis de . B PPN .. (nom de la spécialité & base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4070000 - 2 x

40 mg)

En outre, je m'engage a tenir & |a disposition du medecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g} du § 40670000 du chapitre
IV de I'Annexe | de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Hi= Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

I 2 T 1 A O A A 1)
N 5 O Y I =L
O I I I Y O I I O I I N G 7. )
Lo A7 LI/ [ | |(date)
{cachet) (signature du médecin )
s) In § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende s} Au § 4070000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v | If
Qbs Prix tegem
Base

buiten de

bedrijf remd
/ ex-
usine buiten
bedrijf
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fex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies. 0,4 mL 499,39 498,39 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 voorgavulde spuit 0,4 mL 1 seringue prérempile 0,4 mL 240,6800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-285 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mlL. 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | seclution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 41 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-193 2 voorgevulde spuijten 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
B8.255 3603-487 B voorgevulde spuiten 0,4 mL & seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,485 8,00 12,10
oplossing voorinjectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL.
3603-487 1341,64 1341,684
B-256* 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-255 ** 7715-857 % 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 m! ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos prérempiis 0,4 ml sclution 499,39 499,39 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/m} injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos. préremplis 9,4 mL solution 1478 46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml | injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,84 1341,64
B-255 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplessing vaar injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mlL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 160-mg/mL

t) In § 4110000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4110000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt
waordt bij rechthebbenden voor de behandeling van kleine superficigle
basaalcelcarcinomen op de romp, de ledematen en de nek wanneer anderg
beschikbare behandelingen niet geschikt ziin omwille van de mogelijke aan
de behandeling gerelateerde morbiditeit enfof slechte cosmetische
resultaten.

b) De vergoeding wordt toegekend als de betreffende verpakking wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de dermato-venerclogie.

c) Op basis van een aanvraag van de bovengenoemde arts-specialist, waarin

de diagnost wordt vermeld en waarin hij vermeldt dat hij de bewijsstukken
die deze diagnose bevestigen (dermatoscopie- of biopsierapport) ter
heschikking houdt van de adviserend arts, fevert deze laatste aan de
rechthebbende de machtiging af waarvan het model is bepaald onder “&” van
bijlage Il van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 3
maanden of maximum 3 verpakkingen is beperkt.

Aanvraagformulier :

t) Au 8§ 4110000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4110000

a) La spécialité fait 'cbjet d'un remboursement si elle est utilisée chez des
bénéficiaires pour le traitement de petits carcinomes baso-cellulaires
superficiels sur le fronc, les membres et le cou lorsque d'autres thérapies
dispenibles sont inadaptées en raiscn d'une éventuelle morbidité liée A ces
traitements et/ou en raison d’un résultat cosmetique médiocre.

b) Le remboursement est accorde lorsgue le conditionnement concerné a
été prascrit par un médecin spécialiste en dermatovénéroiogie,

¢} Bur base d'une demande du médecin-spécialiste visé ci-dessus,
mentichnant te diagnastic et stipulant gu'il tient les éléments de preuve
confirmant ce diagnostic (rapport de dermatoscopie ou de bicpsie} 3 la
disposition du médecin-consei!, celui-ci délivre au bénéficiaire Tautorisation
dent e modéle est fixé sous « e » de l'annexe Il du présent arrété et dont ia
durée de validité est limitée a 3 mois ou maximum 3 emballages.
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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)

| — ldentificatie rechthebbende {(haam. voornaam, aansluitingsnummer hij de Vi} :
T L O T L R A O L0
0 1 T I 0 A O A -, By

LI TR Tttt Tl ] (eanslitngsnummer)

Il = Elementen van de voorwaarden vermekld onder punt_a) van § 4110000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01.02.2018:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, gespecialiseserd in dermato-venerologie:

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende één of meerdere kleine superficigle basaalcelcarcinomen vertoont ap de romp,
de ledematen of de nek en-dat andere beschikbare behandelingen niet geschikt zijn omwille van de mogelike aan de behandeling
gerelateerde morbiditeit en/of slechie cosmetische resultaten.

Deze rechthebbende heeft bijgevolg de terugbetaling nodig voor een 30 dagen behandeling met de specialiteit op basis van
imiguimed 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,

11 = Identificatie van de arts-specialist {naam, voornaam, adres, RIZIV nr.) :

(0 T T I I A A =1
1 T 1 A A O Y O I R (- T BBV
(I O I 1 A I B 41
L7 (LA L L] ] datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

Formulaire de demande:
Formulaire de demande de remboursement de [a spécialité a base d’'imiquimed (§4110000 du chapitre IV de |a liste jointe a TA.R.
du 01.02.2018)

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation & I'0.A.) :

I o I A I I 1)

T O T I I O T O I =TT
LIt b0 | (numéro datfitiation)

Il = Eléments relatifs aux conditions visées au point a) du § 4110000 du chapitre IV de PA.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 surle

tronc, les membres ou le cou et que d’autres thérapies disponibles sont inadaptées en raison d'une éventuelle morbidité lice a ces

traitements et/ou en raison d'un résultat cosmétique médiocre.

Ce bénéficiaire entre done en ligne de compte pour le remboursement d'un traitement de 30 jours avec un spécialité 4 base
d'imiquimod & une posologie de 5 sachets par semaine {maximum 3 emballages).

Je demande donc le remboursement de 3 emballages a base d’imiquimod créme pour ce hénéficiaire pour une période maximale

de frois mois.

Je tiens a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant le diagnostic chez ce bénéficiaire .

Ill = Identification du médecin spécialiste (nom, prénom, adresse, N INAMI) ;

(1 A B LT
I I A O Y C=(L =T
Lo - LU d-LI-LL L | (neiNamy)
LI ULl [ ] | (date)
(cachet) {signature du médecin)
u) In § 4220000, worden de volgende specialiteiten u) Au § 4220000, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegqd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv 119 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ax- )
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TRUXIMA 100 mg (QOrifarm) ORIFARM BELGILIM ATC: LOTFAD1
7736-283 2 injectieflacons 10 mL 2 flacons injectables 10 mL 388,21 .294,69
concentraat voor oplossing voor | solution a diluer pour perfusion,
infusie, 10 mg/mL 16 mg/mL
Fb-8 * 7736-283 1-injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL scilution 207,7150 | 159,7400
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion {intraveineuse), {0
mg/mL mg/mL
Fh-§ ** 7736-283 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacen injectable 10 mL soluticn 204,1800 | 156,1850
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusicn {intraveineuse), 10
mg/mL ma/mL
TRUKIMA 500mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FAD1
7736.275 1 injectieffacon 50 mL 1 flacon infectable 50 mL 971,36 742,73
concentraat voor oplossing solution & diluer pour perfusion,
voor infusie, 10 mg/mL 10 mg/mL
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Fb-8 * 7736-275 1'injectieflacon 50 mL oplessing 1 flacon injectable 50 mL sclutien 1036,7500 | 794,4000
voor intravenauze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
mg/mL maimL

Fb-8 ** 7736-275 1'injectieflacon 50 ml. oplessing 1 flacon injectable 50 mL sclution 1029,640Q | 787,2200

voor intraveneuze infusie, 10

mg/mL mygiml

pour perfusion (intraveineuse), 10

v) In § 4550000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4550000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergeeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling
van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij een volwassene die aan
de volgende vocrwaarden voldoet:

De rechthebbende vertoont een emstige vorm ondanks een optimale
behandeling met een corticosteroid enfof immunosuppressivum
gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij er een
vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of sen reéle en
gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaat.

Vadr 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-lest: beide negatief;

- Radiografie van de longen positief of 2en 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 tuberculose verklaar in het formulier voor een eerste
aanvraag. In gevat van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden nadat een aris-specialist in de pneumoslogie een
adeguale tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij
verdenking van tatente tuberculose (positieve Mantoux-test en/of
verdenking van tuberculese-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit slechts vergoed worden ten vreegste 4 weken na de start
van een tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialist in
de pneumaiogie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 2 verpakkingen
van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van hocfdstuk 1V van het.K.B.
van 1 februari 2018 {= 4 voorgevulde pennen of voorgevutde spuiten van
adalimumab 40 mg) gedurende de 12 weken van de inductiefase en tussen
26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiles van adalimumab 40 mg en 32
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg}
gedurende de 52 weken van de onderhoudsbehandeling. Da machtiging van
de eerste 2 varpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van
hoofdsiuk IV van het 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 aantal verpakkingen van de specialiteit
conform de posologie zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase, die de
firma gratis aflevert op vraag van de aris-specialist onder punt c) vermsld. De
rechthebhende vult het overeenstemmend vaX in en onderiekent dit op het
formulier A waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze
‘paragraaf, waarbii hij op die manier bevestigt de eerder vermelde gratis
verpakkingen te hebben ontvangen. Het vasistellen van de nodige
verpakkingen kij de onderhoudsbehandeling moet gebeuren met een
combinatie van verpakkingen, die zo goedkeep megelijk is vioor 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 modei-in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Een-arts-specialist.in de gastro-enteroiogie of
inwendige geneeskunde diznt het aanvraagformulier in te vullen, waarbij hij
gelijktijdig:

v) Au § 4550000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4550000

a) La spé&cialité pharmaceutique a base d’adalimumak fait I'objet d'un

remboursement si elle est administrée pour le traitement de la maladie de

Crohn sévére chey I'adulte chez qui les conditions suivanies sont remplies :

Le bénéficiaire présente une forme sévére malgré un traitement optimal
avec un corticostéroide et/au un immunesuppresseur durant au mains 3
mois, & moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

Avant 1a premiére administration de la spécialité, 'absence da
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux ! simultanément négatifs

- Radiographie pulmenaire positive ou un test de Mantoux positif ;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accerdé que pour autant que 'absence de tuberculose évelutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1ére demande. En cas de tuberculose active, la
spécialité ne sera remboursée gu'en cas d'attestation par un médecin
spécialiste en pneumotogie d'un traitement adéquat de la tuberculose.
En-.cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux pasitif
et/ou suspicicn de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée gque lorsqu'un traitement
prophyfactique 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 1V de
I'AR, du 1 février 2018 (= 4 stylos préremplis ou seringues préremplies
d'adalimumab 40 mg) pendant les 12 semaines de la phase d'inducticn et
entre 25 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adatimumab 40 mg et
32 stylos préremplis ot seringues préremplies d'adalimumab 40 mg pendant
fes 52 semainas de traitement d'entretien. L’sutorisation des 2 premiers
conditionnements d’une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de
AR, du 1 février 2018 {= 4 stylos préremplis ou seringues préremglies
d'adalimumab 40 mg) nie peut &ire accordée qu'aprés I'administration
préalable d’'un nombre de conditionnements de la spécialité conformément a
ia posologie comme indiquée dans la RCF pourla phase d'induction déliviés
gratuitement par la firme 4 {a demande d'un médecin spécialiste visé au point

©). Le hénéficiaire remplit et signe le talon correspondant dans le formulaire

A dont le modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe, ou il
confirme ainsi avoir re¢u [es conditionnements gratuits précités. Les
cenditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent éire
déterminés au moyen d’une combinaison de conditionnements, qui doit &fre
1a meins chére pour ie bénéficiaire ou pour I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en gastro-entérolagie ou en médecine
interne, qui, ainsi, simultanément :
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1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn v&dr de start van de behandeling ;

2. bevesiigt dat de firma aan de rechthebbende gratis een aantal
verpakkingen van de specialiteit, conform de posclogie zazls vermeld in

de SKP voor de inductiefase, heeft bezorgd om de inductiefase te starten;

3. zich ertoe verbindt de {oediening van de specialiteit.niet voort te zetien
indien er geen klinische verbetering van de symptomen van de
rechthebbende was na het starten van de inductiebshandeling met de
gratis verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma;

4. bevestigt dat deze start van de induttisbehandeling al geleid heeft tot
een Klinische verbetering van de symptomen bij de rechthebbende;

5. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt om de inductiebehandeling

voor remissie te vervoiledigen met een maximum van twee verpakkingen
van een specialiteit ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk [V van het

K.B. van 1 februari 2018 {= 4 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten

van adalimumab 43 mg);

6. er zich toe verhindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, 1er
beschikking te houden van de adviserend aris.

d) Op basis van het formulier vaor de eerste aanvraag waarvan het model als

bijlage A van deze reglementering is opgeriomen, volledig ingevuid 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 sen specizaliteit ingeschreven
in § 4650000 van hoofdstuk [V'van het K.B. van 1 februari 2018 (= 4
voorgevulde spuiten of voorgevulde pennen van adalimumab 40 mg) om zo
de pericde 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 wordt.

e) De machtigingen tot vergoeding kunnen na afioop verlengd worden voor
nieuwe pericden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij dezé
paragraaf is.opgencmen. De aris-specialist hierboven vermeld dient de
aanvraag tot verlenging volledig in ie vullen en te ondertekenen, waarbij hij
gelijktijdig:

1. bevestigt dat de behandeling doelireffend is gebleken door het

bekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking

met de klinische toestand van de rechthebbende voor de aanvang van de

behandeling met de specialiteit;

2. het aantal gewenste verpakkingen van de specialiteit verme!dt voor de
onderhoudsbehandeling tussen 26 en 32 voorgevulde pennsen of
voorgevulde spuites van adalimumab 40 mg. Het vasistellen van de
nodige verpakkingen bij de onderhoudsbehandeling moet gebeuren met
een combinatie van verpakkingen, di¢ 2o 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
hetrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

f} Op basis van het aanvraagformulier tot verienging van de behandeling
waarvan het model in bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk

ingevuld en ondertekend door de arts-specialist hierbaven vermeld, levert de

adviserend arts 2an de rechthebbende de machtiging af waarvan het model
is vastgesteld onder “e” van bijlage [l van dit besluit, voor 26 tot 32
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimurnab 40 ma, die een
maximaie periode van 12 maanden cmvat.

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 besluit met betrekking tot de lijst van de specialiteiten

1. atfeste que toutes les condifions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement ;

2. atteste que la fimme a fourni gratuitement au bénéficiaire un nombre de
conditionnements de Ja spécialité conformément a la pesologie comme
indiquée dans {a RCP pour la phase d'induction pour ¢ommencer la phase
d'induction ;

-3. g'engage & ne pas peursuivre M'administration de la spéciafité
lorsqu'une amélioration clinique des symptdmes du bénéficiaire ne s'est
pas preduite au cours du début du traitement d'induction lors de
I'administration des conditionnements fournis gratuitement par la firme;

4. atteste que ce debut du traitement d'induction a mené & une
amélioration clinique des symptdmes du bénéficiaire,;

5. menticnne le nombre de conditionnements souhaiiés pour compléter la
traitement d'induction de rémission avec un maximum de 2
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 4550000 du chapitre IV de
I'A.R. du 1 février 2018 (=4 stylos préremplis ou seringues préremplies
d’adalimumai 40 mg);

B. s’engage 4 lenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

d) Sur base du formuiaire de la premiére demande dont'le modéte figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dGment 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 I'A.R. du 1 février
2018 (= 4 slylos préremplis ou seringues préremplies d’adalimumab. 40 mg)
pour compléter et couvrir la péricde de 12 semaines de traitement d'induction
de rémission. L'autorisation de remboursement expire aprés le 2éme
cenditionnement de la premigre demande de remboursement si une
amélioration clinique ultérieure voir rémission de la poussée inflammateire
n'est pas réalisée,

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme
pour de neuvelles périvdes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d’un
formulaire de demande de prelongation dont te modéle figure & Fannexe B du
présent paragraphe. Cetie demande de prolongation doit &tre signée et
diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi,
simulfanément :

1, confirme que le fraitemens s’est mentré efficace en réalisant une.
rémission ou une amélioratian clinique par rapport a la situation clinique
du bénéficiaire avant linitiation du traitement par ia spécialité;

2. menticnne le nombre de conditionnements souhaités pour le traitement
de maintien : enfre 26 et 32 stylos préremplis ou seringues préremplies
d'adalimumab 40 mg. Les conditicnnements nécessaires pour la
prolongation du traitement doivent &tre déterminés au moyen d'une
combinaison de conditionnements, qui doit étre [a moins chére pour ie
béngéfictaire ou paur fassurance-obligatoire $oins de santé et indemnités ;

3. s’engage a tenir a |a disposition- du médecin conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la
situation attesiée.

f) Sur base du formulaire de demande de prelongation de traitement dent le
medéle figure a lannexe B du présent paragraphs, signé et ddment complété
par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'autorisation dont le modéle esf fixé sous "e " de I'annexe I1i du.
présent arréié, 26 a 32 stylos préremplis ou seringues préremplies
d’adalimumab 40 mg couvrani une péricde de 12 mois maximum,

g) Le remboursement peut étre accordeé si le 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
hosgitalisé, sans préjudice des dispositions de 'article 80 du présent-arrété
relatives & la liste des spécialités soumises a 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 ean geschreven attest van de arts-specialist i de gastro-enterdlogie of
inwendige geneeskunde, beschreven onder punt c) of e) dat de begin- en
einddatum van de door de adviserend artsen gemachtigde periode vermeldt.
Daartoe deelt de adviserend arts aan de aris-specialist in de gastro-
enterologie of in d& inwendige geneeskunde voor eike machtigingsperiode de
begin- en einddatum mee van de toegestane pericde. De afleverende
ziekenhuisapotheker moet dit attest van de aris-specialist in de gastro-
enterologie of inwendige geneeskunde toevoegen aan de geintegreerde
individuele factuur van-de betrokken rechthebbende.

h} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &&n 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 dispensaieur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une attestation écrite du médecin
spécialisie en gastro-entérologie cu en médecine interne visé au point c) ou
e}, mentionnant les dates de début et de fin de la période autorisée par le
médecin-conseil. A cet effet, pour chagque période d’autorisation, le médecin-
conseil communique au médecin spécialiste en gastro-enté&rologie ou en
médecine interne les dates de début et de fin de 1a période autorisée. Le
pharmacien hospitatier dispensateur doit joindre cetie attestation du médecin
specialiste en gastro-entérelogie ou en m&decine interne a la facture intégrée
individuelle du bénéficiaire concerné,

h} Le remboursement simultané de {a spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, vedofizumab ou ustekinumabh, n’est jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de ziekte van
Crohn bij de volwassene (§ 4550000 van hoofdstuk IV van bijlage | van de lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018}

I = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.)
I I A A A LS
(A I A A RO L))

LI b e Pl i1 1 ](aanslitingsnummer)

I = Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling:

ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde
volwassen rechthebbende lijdt aan een ernstige vorm van de ziekte van Crohn die onvoldoende reageert op conventionele
therapie en tegelijk voldost aan alie voorwaarden gesteld in punt a) van § 4550000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

De rechthebbende vertoont of heeft vertoond een emstige opstoot ondanks een optimale behandeling met een carticosteroid enfof
een immunosuppressivumn gedurende minstens drie maanden, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of reéle
contra-indicatie hiervoor.

- Corticord :

N =T 1 S P UPEPDPR
Staridatum : .
Y172 L= o Lo PP
BehandelingSauUUr & ..o e e e e e e e e e e e e

Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

- Immunosuppressivum :

Naam : ...
£33 =T (o L1 {10 T S OO
INItIEER AOSIS *o.. i e
Behandelingsduur ;... e
Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende avereenstemt met de situatie
waarvan het vakje hierander is aangekruist:
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[j Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;

0 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 pneumolagie {zie V).

Op grond 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 om de 12 weken van de
inductiebehandeling te omvatten en af te shuiten.

ik bevestig dat de rechtheébbende tevoren gratis van de firmia 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 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 bijj de rechthebbende voordoet gedurende de inductiebshandeling vanaf de start van toedieningen met gratis
verpakkingen ter beschikking gesteld door de firma.

tk bevestig dat er door de voorafgaande gratis toedieningen bij de rechthebbende al een klinische verbetering in termen van

minder symptornen 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 bevindi, ter beschikking te houden van de adviserend aris .

Il — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
I I A A I A (%))
S I I A A UL
- L L I-LE -1 e rizivy

LLd7s LI Lt L] (datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

IV — {Indien van toepassin

+ FElementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, ants-specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevindt:

¢ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

11 Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende een adequate tuberculostaticabshandeling kreeg tegen actieve tuberculose, met
name:

-Met. e L. (toegediende tuberculostatica)

- Sinds uw/uu/upgy (datum van aanvang)

- Gedurende uu maanden (duur van de behandeling)
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Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bif deze rechthebbende

Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylaxe ter voorkoming van reactivatie
sinds meer dan 4 weken ingenomen wordt,

rori

Identificatie van de arts-specialistin de pneumologie {(naam. voornaam, adres, RIZIVoummer):

A 0 O B R R CiEE1
(2 I A STV )
Lod- L L f-L -1t 1§ e Rrizivy

LIz LA L] (datum

(stempel) {handtekening van de arts)

V = Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis verpakking :

Ik, ondergetekende, geidentificeerd onder punt | hierboven, bevestig dat ik gratis @en aanial verpakkingen van de specialiteit,
confarm de posologie zoals vermeld in de SKP voor de inductiefase, vooraf gekregen heb.

uufuu/udul (DATUM) e et e {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 emnstige
vorm van de ziekte van Crohn bij.een volwassene ( § 4550000 van Hoofdstuk 1V van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer)

Pt Er vttt 11 ¢naam)
T I T O I A R 20~ Ta=Eh )

LAt bl 11 f (aanslitingsnummer)

il - Elemerniten geattesteerd door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling

lk ondergetekende, aris-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende de vergoeding reeds heeft ontvangen wvan een inductiebehandeling voor remissie met een specialiteit
ingeschreven in § 4550000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een ernstige vorm van de
Ziekie 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
013 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab} = 26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of
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0 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

[1 14 verpakkingen {2 x 40 mg van adalimumab) = 28 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 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 adalimumab 40 mg

115 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 30 vocrgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of
0 5 verpakkingen (6 x 40 mg-van adalimumab)} = 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg

116 verpakkingen (2 x 40 mg van adalimumab) = 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg, of

0 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 enderhoudsbehandeling omvat.

Daarenboven verbind ik me ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaards
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
1 I O I A A B =)
BT vt PPl 11 ]voornaam)
Pl- b I-Ld-LE e rziv)

|17 g7 d 1 | | datum)

(stempel) s {handtekening van de aris)

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutiqgue a base d'adalimumab. pour une maladie de
Crohn chez I'adutte (§ 4550000 du chapitre IV de I'Annexe 1 de la liste jointe &4 'A.R. du 1 février 2018)

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation & 'D.A.) :

I A
(I I I I I B G/

PLLL LTI ATttt 1 1] (numéro diaffiliation)

Il — Eléments a 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 sévére de la maladie de Crohn répondant insuffisamment & |a thérapie conventionnelle, et remplit
les conditions figurant au point a) du § 4550000 du chapitre IV de FAnnexe | de [a liste jointe & A.R. du 1 février 2018:

Le bénéficiaire présente ou a présenté une forme sévére malgré un traitement optimal avec un corticostéroide et/ou un

immunosuppresseur durant au moins 3 mois, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication
existante documentée pour caux-ci.
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- Corticoide :

Datededebut i ... e
Dose IMtale ... ...
Durée dutraitement & ... ... e
Le cas échéant, éléments démontrant lI'intolérance ou la contre-indication au traitement :

- Immunosuppresseur :

13 Lo I TP UUUT PP
Patede début: ...
Dose initiale ... e e e
Burée dutraitement ; ...
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement :

J'atteste que P'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée
ci-dessous ;

U1 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif © une éventuelle TBC active a fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pnreumologie (voir point
V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir 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 & YA.R. du 1 février 2018 (= 4 stylos
préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg) pour compléter et couvrir les 12 semaines de traitement d'induction,

J'atteste que le bénéficiaire a regu préalablement et gratuitement de la firme un nombre de conditionnements de la spécialité
conformément 2 la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d’induction, pour initier la phase d'induction de
rémission & la semaine 0 et semaine 2 de ces 12 semaines d'induction.

Je m'engage a ne pas poursuivre.'administration de la spécialité lorsqu'une amélioration clinique des symptdmes 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.

Jatteste que suite aux administrations préalables et gratuites uneé amélioraticn clinique s'est réalisée en termes de moins de
symptomes du bénéficiaire.

Je m'engage & ne pas poursuivre fadministration 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 |a rémission.

En outre, je m'erigage a tenir & la disposition du médecin-conseil les &éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée,

11 = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

LIt it ettt il mom
LLLL bttt bbbt rtil ] wrenom
L4 - LB I-Lbd-0 LT tne iNamy

LLJs LU/ | date)
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fcachet) e {signature du médecin)

IV —{Le cas échéanf):

» Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumoloqie:

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante:
{0 radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste gquil a regu dans, le passé un traitemient adéquat dune tuberculeuse active, en
foceurrente f.........ccocev e cen e ... (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début)
- Pendant 1 mois (durée du traitement)
[1 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

(0 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculeuse [atente, un traifement 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° INAMI):

Ll L LS LT LTI ] (nom)
Lt b L] tprénom)
Lad- LT d-Lh -] | (e INAMY

Lo l7 LI/t | !date)

(cachet) (signature du médecin)

V- Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement gratuit:

Je soussigné, dont I'dentité figure au point | ci-dessus, confirme avoir regu gratuitement un nombre de conditionnements de la
spécialité conformément a la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction préalablement.

uu/uufuuuu (DATE) v mr e e e e e (SIGNATURE DU bénéficiaire)

ANNEXE B : Formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab pour une
maladie de Crohn sévére chez I'adulte (§ 4550000 du chapitre IV de FAnnexe | de la liste jointe 2 I'AR. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, préncm, n° d'affiliation chez FO.A.
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L] nom
S I A I I I R I )
N T T T O 0 QO 2

I —~ Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en gastro-entérologie ou en médecine interne, certifie que le béneficiaire mentionné ci-
dessus a déja recu fe remboursement d'un traitement d'induction de la rémission avec une speécialité inscrite au § 4550000 du
chapitre IV de Iz liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévére.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace en réalisant une rémission ou une amélioration clinique définie par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant llinitiation du traitement parla spécialité.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de [a spécialité pour un traitement d'entretien
par

00 13 condittonnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 26 siylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg, ou

0 4 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) et 1 conditionnement (2 x 40 mg d'adalimumab)} = 26 stylos préremplis ou
seringues préremplies d'adalimumab 40 mg

0 14 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 28 stylos préremplis ou seringues préremplies d’adalimumab 40 mg, ou

i1 4 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) et 2 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 28 stylos préremplis ou
seringues préremplies d'adalimumab 40'mg

0 15 conditionnements (2 x 40 mg d’adalimumab} = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d’adalimumab (2 x 40 mg), ou
(1.5 conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg

[1 16 conditionnements (2 x 40 mg d'adalimumab) = 32 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab {2 x 40 mg), ou

J & conditionnements (6 x 40 mg d'adalimumab) et 1 conditionnement (2 x 40 mg d'adalimumab) = 32 stylos préremplis cu
seringues préremplies d'adalimumab 40 mg

couvrant une nouvelle période de 12 mois maximum.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

I = ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

A I I A 1
N T T T O T A =14 )
L - LOE L T- ) -LL L | (ne inann
LL s L] ] [ (date)
(cachel) (signature du médecin)
w) In § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende w) Au § 4550000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandetr)
Cat. ICode lVerpakkingen ICundiiionnements IOpm IF'rijs IBasisv II III
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Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mlL {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LC4ABD4
B-248 3953-585 2 voorgevulde 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
B-248 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 sesingue préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 ma/ml. | solution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250
oplossing voor infectie, 100 mg/ml. | sclution injectable, 100 mg/mbL
HUMIRA 40 mg/0,4 mi ABBVIE ATC: LO4ABD4
B-248 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,35 495,39 8,00 12,16
oplossing veor injectie, 100 ma/ml solution injectable, 100 mg/ml
3380-193 447,22 447,22
B-248 I603-487 & voorgevuide spuiten 0,4 mL & seringues préremplies 0,4 mL 1478,48 1478,48 8,00 12,10
oplessing veor 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 | sclution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4'mL 1 seringue prérémplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATGC: LO4ABO4
B-248 3380-201% 2 veorgevulde pennen 0,4 mi 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10
aplossing 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 préremplis 0,4 mL salution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
optossing voor injectie, 100 ma/mL | injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-248 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylc prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor Injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 ma/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) In § 4870000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4870000

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 pscriasis bij de volwassene die aan alle

velgende voorwaarden voldoet:

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 4870000

x) Au § 4870000, les modalités de remboursement sont

a) La spécialité pharmaceutique a base d’adalimumab fait Fobjet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a sévére de 'adulte chez lequel toutes |es conditions
sulvantes sont remplies:

1. De rechthebbende is minstens 17 jaar oud,

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plague pscriasis cp het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(Psoriasis.Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWR/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoer, alle volgende systemische behandelingan omvatte:

1. Bénéficiaire 4g& d'au meins 17 ans,

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévere défini au moment
de 2 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/2454/02) = 10, malgré un traiternent
préalable adéquat ayant comporté, 4 meins 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

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/fweek gedurende
minstens 3 maanden,

- Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden.

3: Afwezigheid van evolulieve tuberculase, voldoend aan één van de twee
hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slachts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwézigheid van
evolutieve TBC verkiaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet worden gehouden van de adviserend arts,
volgens de modszliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate fuberculostaticabehandeling deor een arts-speciafist 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 pneumalogie.

b} Een eerste machtiging tot vergoeding wordt 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 dosis van 80 mg
toegediend in week D en van 40 mg toegediend iedere 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 PASE-score meer
dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de
machtiging slechts tcegekend indien de arts beschreven onder punt ¢y hierna
volgend zich erioe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 16de
week voort te zetten indien ze niet doelfreffend blijkt.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijfage A bij
deze paragraaf is cpgenomen. Het aanvraagfermulier moet ingevuid worden
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psariasis die zodoende tegelijkertijd:

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

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria batreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende voér de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergeede behandeling niet voort te zetten na de
16de weeX indien deze niet effectief is;

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- aris te houden die bavestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde. situatie bevond;

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthaebbende, mee te deten
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de medaliteiten beschraven
in punt g) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model

- un traitement adéquat par photechimiothérapie ou photothérapie
avec UVA et/ou UVB

- Méthotrexate & une dose minimale de:15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

- Ciclosporine & une dose minimale de. 2,5 mg/kg pendant au mains 2
meis.

3. Absence de tuberculose évoiutive correspendant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément négatifs

- Radiegraphie 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 I'absence de luberculose évolutive
s0it attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil, suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remhoursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
fraitement adégquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelies de tuberculose 4 la radio du thorax), [a spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’ un traitement prophylactique d'une
réactivation de |a tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en ppeumologie a &té instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 5
conditionnements de 2 seringues ou slylo’s préremplis d'adalimumab 40 mg,
ou pour 1 conditionnemeant d’une seringue ou stylo préremglis d’adalimumab
80 mg et 4 conditionnements de 2 seringues ou styfos préremplis
d’adalimumab 40 mg couvrant une période de 16 semaines maximum. Le
nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
de 80'myg 4'la semaine O et de 40 mg toutes les deux semaines & partir de la
semaing 1. Une demande de renouvellement de rembaoursement pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s'avére
efficace, c'est-a-dire gue la diminution du score du PASI est supérieure a
50% par rapport-4 la valeur de départ. A cet effet, I'autorisation ne sera
accordée que si e médecin visé au point ¢ ci-dessous s'engage & ne pas
continuer le traitement remboursé au-dela de ia semaine 16 si celui-ci na
s'avere pas efficace.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit atre
cemplété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes fes conditions figurant au point a} ci-dessus sont
rernplies avan? 'initiation du traitement;

2. Menticrne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & la sévérité du psoriasis, ainsi que ies critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez: le hénéficiaire
cancemé avant Tinitiation du traitament;

3. S'engage & ne pas conlinuer [e traitement remboursé au-deta de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace;

4. Mentionne |a date présumée de début de traitement, iz posologie et le
nombre de conditiphnements souhaités ;

5. 8'engage a tenir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

8. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le madeéle figure a
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in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en andertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c),
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
dangeraden posclogie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 18 weken;

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd veor nleuwe
perioden van maximum 6 maanden, tot een maximum van 7 verpakkingen
van adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, of fot 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, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het medel als bijlage B bi] deze paragraaf
is opgenomen. Deze verienging moet ondertekend en velledig ingevuld
worden door de arts—specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zo tegelijkertijd:

1. Bevestigt.dat de behandeling met een specialiteit ingeschreven in §
4870000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018 doeltreffend
is gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum- 6
maanden, door een vermindering van de PAS!-score met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vérmeldt,

3. Er zich toe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreifende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan het college van. arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hierna votgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
madel als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingavuld en cndertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het mode| js vastgesteld onder "&” van bijlage 11l van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
‘aangeraden posolegie 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 speciatitelt
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 gen
evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatclogie, hierboven
beschreven onder de punten c) en &) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognhose van de betrokken rechthebbende
mee te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Cammissie
Tegemosetkoming 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-
specialist in de dermatologie.

i) De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van etanercept, infliximab, ustekinumab, apremilast, secukinumab of
ixekizumak is nooit toegestaan.

I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatolegie visé au point ¢), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire:la ou les attestations dont le modéle est fixé sous « &
» de I'annexe Ifl du présent arété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 16 semaines;

e} Les-autorisations de remboursement peuvent étre prolongées-a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, a concurrence d'un
maximum de 7 conditionnements de 2 seringues ou stylo’s préremplis
d’adalimumab 40mg, ou d’'un maximum de 2 cenditionnements de 6
seringues ou stylo’s préremplis d'adalimumab 40mg et de 1 conditicnnernent
da 2 seringues ou stylo’s préramplis d’adalimumab 40mg, sur kase chague
fais d’un formulaire de demande de prolongation dont [e modéle figure a
'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et
diiment complétée par le médecin spécialiste en dermatotogie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simultanément:

1. Confirme que ce traitement par une spécialité inscrite au § 4870000 du
chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018 s’est maoniré efficace, aprés 16
semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 6 mois,
par une diminulion du score PASI d'au moins £0% par rapport 4 [a valeur
de départ;

2. Mentionne | date présumée de début de la prelongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnemeants souhaités.

3. S'engage 4 communiquer au collége de.médecins, désigné pas la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
ancnymisées relatives & I'dvolution et au devenir du bénéficiaire
conceme, suivant les modalités décrites au paint g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont fe modéle figure
& I'annexe B de la présente réglementation, signé et doment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
béné&ficiaire la ou jes attestations.dont le modéle est fixé sous “e” de 'annéxe
11 du présent arrété, dont te nombre de conditionnements autorisés est limité
en fanction de la pasologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximale de 6 mois;

) Afin de permettre 3 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 4 I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment n ce qui concerne une modification ultérieure de Vinscription des
specialités pharmaceutiques, [e remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives.a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ¢e remboursement, puissent éfre enregistrées et
puissent faire Fobjet d’'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, & Penregistrement, 4 Ia collecte et 4 'évaluation sont. fix&es par e
Ministre sur |la propositicn de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de Autorité de protection des données,

A cet effet, le medecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points c) et &), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront regu e
rembeoursement, & communiquer au collége de médacins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments les données
ancnymisées relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire
concerné, suivant les modatités fixées par fe Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accorde que si le conditionnemant
concernég @ été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermmatologie,

i} Le remboursement simultané de ia spécialité avec une des spécialités &
base de étanercept, infliximab, ustekinumab, aprémilast, secukinumab ou
ixekizumak 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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige fot ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene

| - [dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.L) :

LLLLP Pttt b bl I |tnaam)

I A A I I A AT T

LI R TETP T b | (aansluitngsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatoloqgie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 17 jaar oud is, aan matige tot
ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt-a) van § 4870000 van hoofdstuk IV van de
list gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI »10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

- Adequate, behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB
van un/uuf/ouug tot vu/un/uuuis (datum van laatste behandeling),

~ Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van ui/uu/uuoy tot nu/utuduo (datum van laatste behandeling),

- Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van L/oc/unog tet uu/uu/eiuud {datum van lsatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraah de rechthebbende lijdt.aan de volgende criteria voldoet:
BSA >10% of PASI =10
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Lufuu/isuLL (datum van het onderzoek)

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

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

U Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden nagatief;

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een sventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestant, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit

«..... {naam van de specialiteit ingeschreven in § 4870000}
noodzakeluk is gedurende een beglnperlode van mammum 16 weken Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van
de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld
wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lo/uu/uuuug
- de dosering van 80 mg op week 0 en 40 mg iedere 2 weken vanaf week 1, het {otaal aantal nodige verpakkingen brengt
o

u U verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van .......... oo {naam van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x 40 mg) (maximumm 5)

Of
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u u verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van ....... vieweeen. {naam van de specialiteit op basis van
adalimumab 80 mg ingeschreven in § 4870000 - 1 x 80 mg) (maxnmum 1}

en

U U verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van . seeieneeeenwe. (N@AmM van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x40 mg) (maanum 4)

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

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens foe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschraven in punt g) van § 4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

(I I I I AT
(N B IR ST BT

L] L Ll -] - L] (Rizivn?)

LLdr B0 L] cdatumy

(stempel) e (handtekening van de arts)

IV = {indien van toepassin
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vemoemde
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 . . rivrennnn. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Slnds uuluuluuuu (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}:
R 1 A I I A I A A A 0
N I A 204 B0 )
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(I O I O Y O 4

Ll LS/l ] 1) datum)

(stempel) {handtekening van de arts}

BIJLAGE B : 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 § 4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige
tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene

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

0 I T I I O A A A =1
(I A I O I I B R A=l B

LRIl | (eansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestiaen 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, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die niinstens 17 jaar oud is, reeds
vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de specialifeit

{naam van de specialiteit ingeschreven in § 4870000 van
hoofdstuk IV van de Eljst gevoegd bu het K.B. van 1 februari 2018) gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige
tot ernstige plague psoriasis.

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 4870000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een nieuwe maximumperiode van & maanden. |k
vraag voor de rechthebbende de vergoeding. van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal-om de behandeling gedurende 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verienging van de behandeling: Bu/ut/ouuu
- de dosering van 40 mg iedere 2 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U 1 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van,, «cooreeeeaees S (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 . vereerie.an.. (nA@am van de specialiteit op basis van
adalimumab-40 mg ingeschreven in § 4870000 - 6 x 40 mg) (maxmum 2)

en

U u verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen van . vereer...... (n@aam van de specialiteit op basis van

adalimumab 40 mg ingeschreven in § 4870000 - 2 x40 mg) (mammum 1)
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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 fe houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de.Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee fe delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 4870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Ill —~ Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld

N A 0 O I I O R A =)
S T A I I A -1 BTy
- LU - -t rizivney
L7 LI 1| (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab inscrite au § 4870000
du chapitre 1V de la liste jointe & 'A_R. du 1% février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré & sévére chez l'adulte

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

1 I I B A

(Y I I I I B A )
LU PP L] ]| numero daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 17 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modéré a sévére et remplit simultanémernt toutes les conditions figurant au peint &) du § 4870000 du chapitre 1V de Ia liste
jointe a 'A.R. du 1% février 2018:

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA >10% ou un PASI =10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, & 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 etfou UVB,
du vu/uu/uuuy au Wu/LL/uuUy (dates du dernier traitement),

- Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uu/uL/uUug au uu/en/uuud (dates du dernier traitement),

- De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/uuuu au uw/uufuuud (dates du dernier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants:
BSA >10% et/ou PASI >10
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Le(s) score(s) requis a (ont} ét& ohservé(s) le uu/uu/uuuu (date de l'examen)

Conditions relatives & |'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a 1a 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- I'objet d'un traitement adequat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBG latente, fait I'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 le remboursement dun fraitement avec

. {nom de la spécialité inscrite au § 4870000) pour une période initiale de 16
semaines maximum. Je solllmte donc pour Ie benefc:alre le-remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour
assurer e fraitement pendant les 16 premigres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte fenu:

- de la date présumée de début du fraitement : vu/ou/udun
- de la posologie de 80 mg a la semaine 0 et de 40 mg toutes les deux semaines a partir de semaine 1 porte le nombre de
conditionnements nécessaires 4.:

U U conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis .. v e reneeaan e e (NOME de |2 spécialite
a base d'adalimumaty 40 mg inscrife au § 4870000 - 2 x 40 mg) (maxmum 5)

Qu

u u conditonnement de 1 seringue ou stylo prérempli ... (nom de la spécialité a
base d'adalimumab 80 mg inscrite au § 4870000 - 1 x 80 mg) (maximum 1)

et

U U conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis .. : et ier e e e .. (NOM de @ spécialité

a base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2x40 mg) (maxumum 4)

Du fait que Fautorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant linitiation du traitement, je m’engage a ne
pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s'avere pas efficace.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil fes éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'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 a I'A.R. du 1 février 2018.

Bl — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l

I I I A R R R )
LLLL PP PP I PP T L0l ¢erénom)
L - Ll D=L - L (e inanan

LLJs L1 L] (date)
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(cachet) {signature. du médecin )

IV = (e cas échéant):
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

U Radiographie pulmenaire positive ou Test de Mantoux positif
u Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Foccurrence:
e et ettt e ere amn e neeeeeeee e eee e (TTEITEMENT anti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuuny (date de début)
- Durant v semaines (durée du traitement)
u-Je confirme donc ['absence actuelle de tuberculose évelutive chez ce bénéficiaire.
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitemerit adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administiré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, N*INAMI):
I T O A O A A 1))

I O A 7,5
I I I A I L2

LUl LLA7LL | | (cate)

(cachet) (signature-du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d’adalimumab inscrite au §
4870000 du chapitre IV-de la liste jointe a FA.R. du 1" février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré & sévére
chez 'adulte

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

(I I I I IO G,
A €1+ 1)
I I 8 T S BT

i = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :
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Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus égé d'au moins 17 ans, a déja regu le remboursement
d'un traitement avec la spécialité ............ - (nom de la spécialté inscrite au §
4870000du chapitre IV de la liste jointe & A.R. du 1er fevner 201 8) durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a séveére.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines et ensuite aprés chague nouvelle période de maximum 6 mois,
parune diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant Finitiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spemahte inscrite’ au § 4870000 du
chapitre 1V de Ia liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018 pour une nouvelle péricde de 6 mais. 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 |a prolongation du traitement : un/ufuuu
- de la posologle de 40 mg toutes fes deux semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires 2 :

LU conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis ..o e e (nom de la spécialité a
base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg)(maximum 7}

Ou

Lt conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis .. ; et een e e (MOM de la spétialité a
base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 6 x40 mg)(maxmum 2)

et

U conditionnement de 2 seringues ou stylos préremplis .. ettt e e (NOM de 13 spécialité a

base d’adalimumab 40 mg inscrite au § 4870000 - 2 x 40 mg)(max1mum 1)

En outre, je m'engage a tenir a 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 regu le remboursement de la specialité demandée, a communiquer au collége
de médacins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives. a I'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 & 'A.R. du 1*" février 2018.

Ill = [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

T O A I A B 47>
LL Lttt il Ll d | prénom)
I I I I O A A R (g 7\
LI g LBl ] | (date)
{cachet) {signature du medecin )
y) In § 4870000, wordt de inschrijving van de volgende y) Au-§ 4870000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als-volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingsn Conditionnements opm Prijs Basis v I il
QObs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb
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fex-
usine buiten
bedrijf.
fex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LDAABO4
B-281 .3953-585 2 voorgevitde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
cplessing voor injectie, 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 | 240,5300
aplossing voor-injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7724-941 1 vocrgevulde 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 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 3380-193 2 voorgevulde ‘spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 mf 489,39 499,39 8,0C 12,10
aplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/m!
‘3380-193 447,22 447,22
B-281 3603-487 6 voorgevufde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,48 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3603-487 1341,64 1341,684
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 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 miL 2387,0233 | 2370233
cplessing voor injectie, 100 mg/mb. | solution injectakle, 100 mg/mL
HUMIRA 490 mg/0,4 ml| ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 mi 2 stylos préremplis 0,4 ml.sofution 499,39 459,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-281 3603-485 6 voorgevulde pennen 0,4.-mL 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mb | 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 injectie, 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
eplessing voor injectie, 100 mg/mi. | injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: LDAABD4
B-281 3621-10% 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue prérempiie 0,8 mL 493,39 499,39 8,00 12,10
aplossing voor injeciie, 100 mg/mb | solution injectable, 108 ma/mL
3621-109 447,22 447,22
B-281* 7721-830 1 voorgevulde spuil 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
oplossing voor infectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL,
B-281 * 7721-830 1 voorgevulde spuit 8,8 mb 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
oplossing voor injectie, 100 mg/mE | seluticn injeciable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 m} ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 3621125 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 style prérempli 0,8 mL solution 489,35 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3621-125 447,22 447,22
B-281* 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 sty! prérempli 0,8 mL salution 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl prérempli G,8 mL solution 474,0500 | 474,0500
aplossing voor injectfe, 100 mg/mL | injectable, 100 ma/mL

z) In § 4810200, worden de volgende specialiteiten

z) Au § 4910200, les spécialités suivantes sont insérées:
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ingevoegd

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis'v | Hi
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGO1
7736010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solufion 158,63 158,63
concentraat voor oplossing voor | & dilver pour perfusion, 25
infusie, 25 mg/mL mg/mL
A-28 % 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 fiacon injectable. 4 mL solufion 76,3200 | 176,3200
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusicn (intraveineuse}, 25
mg/mL mg/mL
A-28 * 7736-010 1 injectieflacan 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 ml. solution 169,2100 | 168,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
ma/mL mgiml
ABEVMY 25 mg/mi MYLAN EPD ATC: LO1FGO1
7736-028 1 fnfectieflacon 16 mL 1 flacon infectable 16 mL 602,95 602,35
concentraat voor oplossing veor | solution a difuer pour perfusion,
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16, mL oplossing 1 fiacon injectable 16 mL seclution 646,2400 | 646,2400
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mgimbL mg/mL
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL opkossing 1 flacon injectable 16 mL solution 639,1300 | 639,1300
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL

aa) In § 5370000, worden de volgende specialiteiten

aa) Au § 5370000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v I H
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex:
usine
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,62 159,63
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 25
infusie, 25 mg/mL myg/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
myfmb mgfmL
A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 169,2100 1 69,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
myg/ml. mg/mL
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOTFGO1
7736-028 1 infectieflacon 16 mL 1 Hlacon injectable 16 mL 602,95 602,95
cuhcentraat voor oplossing voor § solution & diluer pour perfusion,
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Infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL

A28 * 7736-028 1 injectieflacen 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 ml solutien 646,2400 | 646,2400
veor intraveneuze infusie, 25 peur parfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL

A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injeciable 16 mL soluticn 639,1300 | 639,1300

voor intraveneuze infusie, 25
mg/ml.

pour perfusion {(intraveineuse), 25
mg/mL

ab) In § 6300000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

ab) Au § 6300000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remh
/ ex.
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
ZYTIGA 500 mg JANSSEN-CILAG ATGC: LO2BX03
7720-535 568 filmomhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 1462,78 | 1462,78
myg g
A-104* 7720-535 1 filmomtulde taklet, 500 mg 1 comprimeé pelliculé, 500 mg 27,8154 | 27,8154
A-104 ** 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimeé pelliculé, 500 mg 27,6884 | 27,6884

ac) In § 6520000, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6520000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab Kemt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in associatie me?
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van actieve
polyarticulaire juveniele idiopathische ariritis bij rechthebbenden van.4 jaar
of ouder bij wie de drie volgende voorwaarden gelijkiijdig vervuld zijn:

1. Aangetoonde intolerantie of onvaoldeende reactie op een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posologia
van 10 mg/m*iweek gebruikt werd;

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens viff
gewrichten;

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

- Radiografie van de fongen en Mantoux-1est: 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
evaolutieve TBC verklaart in het formulier met de Klinische beschrijving
dai ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van gen
adequate fuberculostaticabehandeling deor een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectia 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 a base d'adalimumab fait I'objet d'un
remboursement gi elle est utilisée, scit en association avec le méthotrexate,
s0it sans méthotrexate. en cas d'intolérance documentée au méthotrexate,
pour le fraitement d’'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire évolutive
chez des bénéficiaires & partir de 4 ans, ¢hez lesquels les trois conditions
suivantes sont remplies simultanément:

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante & un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins & ia posologie de 10 mg/m#semaine
pendant au moins 3 mois;

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au meins cing articulations;

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

- Radicgraphije pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radicgraphie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, [¢ remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évalutive
seit attestée par un médecin spédialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin censeil suivant les modalités visées au point ¢) ci dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée quen
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de [a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicicn de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre 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 houdt rekening met een maximale
dosis van 20 mg adalimumal 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 om de twee weken subcutaan
toegediend. Hetvaststellen 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 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
reurnatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneaskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis die, zodeende, tegelijk:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in puat a) hierboven vervld
zijn véér de instelling van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het mode! in biflage B
van de huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vodr de instelling van de
behandeling, deor hemzelf, arts-specialisl in reumatologie, of, arfs-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische arfritis en, zo
nodig, door een arts-specialist in pneumolegie, voor de situaties bedoeld
in het 2 streepje van punt a) 3 hierboven;

3. De posologie en het aantal gewenste verpakkin_gen 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 verbindt aan een coliege van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoeatkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens.
mee fe.delen betreffende ¢e evolutie én de prognose van de betrokken
rechthebbende; volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister
zoals voorzien in punt g) hieronder.

c’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische ariritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;

2. Identificeert het centrum waartoe hij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanyvraag waarvan het madel in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar beheren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de adviserend arts aan
da rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
ander “e” van bijlage 11§ van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beparkt is in.functie van de maximumposologie bedoeld in punt
b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 6
maanden;

e} De machtigingen voor vergoeading kunnén na afloop verlengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, {eikens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het inodel in bijlage-C bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in reumatologie of door de aris-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele 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 nombse de condlticnnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 20 mg d’adalimumab pour un bénéficiaire & partir de 10 kg et
mains de 30 kg, ou avec un dose maximale de 40 mg d'adatimumab pourun
bénéficiaire de 30 kg ou plus, administrée une fois toutes les deux semaines
par voie sous-cutanée. Les conditicnnements nécessalres pour la
pralongation du traitement doivent étre déterminés au moyen d’uns
coembinaison de conditionnements, qui doit &tre ta moins chére pour le
bénéficiaire ou pour '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 modéle est repris a Fannexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un meédecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et'le traiterment de I'arthrite juvénile idiopathique pelyarticulaire,
qui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant linitiation du {raitement;

2. Atteste qu’il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dent le modéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe, -dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées et
signées avant Tinitiation du traitement, par lui-mé&me, médecin spécialiste
en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatre expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Farthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en
preumologie, pour les situations visées au 2eme tiret du point a) 3. ci-
dessus;

3. Mentionne {a posologie et ie nombre de conditionnements souhaités,

4. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la
situation attestée;

5, 8'engage & communiguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Médicaments, {es données codées
relatives 2 Févolution et au devenir du bénéficiaire cencerng, suivant les
modalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-dessous.

¢') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expériments dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idicpathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont e modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste gu’ll est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticuiaire;

2. Identifie ie centre daont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premigre demande dont ie modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
specialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de larihrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe |If du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction
de la posclogie maximum visée au point b), et dont ia durée de validité est
limitée a une périocde maximale de 6 mois;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & annexa € du
présent paragraphe, signé et diment cormpl&té par le médecin spécialista en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans.le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. Gonfirme que le traitement s'est montré aefficace par une diminution
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ver_mindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getreffen door
actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende vaér de instelling 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 var artsen, aangeduld door de. Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna velgend.

f} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot varlenging waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend doar de aris-speciaiist in reumatolegie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
hehandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische ariritis, zal de
adviserend arts azn de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan
het model bepaaid is onder “e” van bijlage Iil van dit besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingsn beperkt is in functie van de
maximumposologie bedeeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 12 maanden;

g) Om de.Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen.toe te staan de
taken te vervullen zeals beschreven onder art. 28 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een jatere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialileit
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 deor de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Hiertoe verhindt de ants-specialist in reumatolegie of de arts-specialist in
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven in de
punten ¢) en &) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid docf de
Commissie Tegemostkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbenden, volgens de modaliteiten vastgelegd docr de Minister:

h} De vergoeding kan slechts {oegekend 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 ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire Juveniele igiopathische artritis.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis
van abatacept, etanercept of {ocilizumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une synovite active
par rapport a-a situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du
traitement;

2. Mentionne la posociogie et le nombre de conditionnements souhaités ;

3. S'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les dennées codées
relatives a I'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 dent le modéle figure
4 l'annexe C du présent paragraphe, signé et diment complété par le
meédecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idicpathique polyarticulaire, l& médecin-conseil délivre au bénéficiaire |a ou
les attestations dont le modéle est fixé sous “e" de I'annexe Il du présant
arrété, dont le nombre de conditionnements auterisés est limité en fonction
de la posologie maximum visée au point b}, et dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximale de 12 mois;

g} Afin de permetire 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies & 'article 28bis et 35bis de Ja Loi,
notamment en ¢e qui cancerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des donndes codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bé&néficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enreqistrées et
puissent faire objet d'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, a l'enregistrement, ala collecte et a I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la preposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments apréas avis de ['Autorité de pretection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idicpathique polyarticulaire, visé ci-dessus aux points ¢)
et e), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront regu le remboursement,
a4 communiguer au collége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives &
I'&volution et au devenir du benéficiaire concemné, suivant les modalités
fixées par le Ministre,

h) Le remboursement ne peut étre accerdé que si le conditionnement
concernd a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhiumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et fe traitement de FParthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d'abatacept, etanercept ou tocilizumab n'est jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een fammaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschreven in §
6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire

juveniele idiopatische artritis

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
A A =00
I 1 T A I A Y-V =)

Lt LTI Il ] ]| ](aenslingsnummer)

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 polyarticulaire juveniele idigpathische artritis:
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tk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergenseskunde die
ervaring heeft met de diagnose ‘en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische arfritis, verklaar dat aan de voorwaarden
gesteld in punt &) 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 KB.
van 1 februari 2018 aan deze rechthebbende, daar deze toediening is gebeurd onder de emstandigheden zoals beschreven onder
punt lil hieronder.

Hl - Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van een specialiteit ingeschreven in § 6520000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoead bij het K.B. van 1 februari 2018 nodig heeft {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 alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 6520000 van hoofdstuk [V 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/m?*week gedurende ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaardeh 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 alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voor het-aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend
geval door de arts-specialist in de pneumologie.

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 K.B. van 1 februari 2018 , gedurende een
periode van 6 maanden.

Het aantal vergoadbare verpakkingen houdt rekening mat een maximale dosis van 20 mg adalimumalby 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, &énmaal om de twee weken subcutaan toegediend.

Ik 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/uufouuy {datum waarop de.rechthebbende werd gewogen)

+ wat, voor een behandeling van 6 maanden, het noodzakelike aantal verpakkingen brengt op:

U voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 30 kg
uy maximum 7 verpakkingen van . cieeeeeieienne- {n@am 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 7 verpakkingen van . tcviereinennae... {n@aam van de specialiteit op basis van adalimumab 40
mg ingeschreven in § 6520000 - 2 X 40 mg)

Of

Uy maximum 2 verpakkingen van . . .. {naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg
ingeschreven in § 6520000 - 6 X 40 mg) en 1 verpakklngen VAN it (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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialitsit 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
heschreven 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 polyarticuiaire
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. 1 Ik ben verbonden sinds UL U maanden (sinds UL / 1iu / UU L)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatolegie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zjjn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht;
(iE-\-J-entueIe aanvuilende referentie:é- |n 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 arfritis {naam, voornaam. adres, RIZIV-

nummer[:

T 0 Y A O I A =0 )
T T I O I A (G )
- L L -L L] | Rizive
LUds Lo L] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de aris)

BIJLAGE B: Model van het formulier 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
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 arfritis

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

1 - Identificatie van de rechthehbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
I A B I A '
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T I Y IO AV To 1 =6
L LI PPttt bty a1l | aansiitingsnummer)

II_-_ Elementen _te bevestigen door een arts-specialist in _de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

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 de hierboven
vermelde rechthebbende 4 jaar of ouder is, aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopatische artritis lijdt en tegelijk aan alle
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 6520000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tof een aangetoonde intolerantie of een onvoldcende respons op een behandeling met

methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/im?iweek 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 de vroegere behandeling met methoirexaat werd ingesteld:
- sinds de uu/uL/uuny (datum van het begin)

- meteen dosis van. Uy mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende uuu weken {duur van de behandeling) {ten minste 3 maanden)

- Resultaat:
-u aangefoonde intolerantie;
-U onwerkzaamheid ;

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld:

- op uw/uu/uupy (datum van het klinische onderzoek)

- ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste vier)
{aan te geven op de figuur hiemaast:

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 aris-
specialist in de pneumbologie (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 gevoeyd bij het KB van 01 februari 2018. .

Il — 1dentificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld

LIttt Lttty maam
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T I A A 0 I A AT )
- LU -0 -1 (Rziva?)
LUz g7 1] ] (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)

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

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 1k bevestig hierbij dat hjj een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met .. e (toEgediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds LU/u/uued (datum van aanvang)
Gedurende: Uil weken (duur van de behandeling)

{1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheld van evolutieve tuberculose hij deze rechthebbende

001k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (riaam, voornaam. adres, RIZIV-nummer} :

L O I I O O I R G0
0 I A O A A A 2L =5
I O 0 Y O I Y I R B R P\ )
LL s Ll [ (datum)
{stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: 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 § 6520000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018 voor een actieve polyarticulaire
juveniele idiopatische artritis

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

L Pt Tttt i iridl |wmaam
T A I I I O O O Rty

LI PP PP L] L] ¢ (sansluitingsnummen)
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I — Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polvarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, ants-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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende minstens zes
maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopatische artritis, die onvoldoende onder controle is.

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 vaér 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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B.-van 1 februari 2018 gedurende een periode van 12 maanden. Ik vraag
de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling fe 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 om de twee weken subcutaan toegediend, en met:

+ het gewicht van de rechthebbende:
- uuU kg {gewicht van de rechthebbende)
= op uw/uufuuud (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

« wal, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

U voor een rechihebbende vanaf 10 kg en minder dan 30 kg
uu maximum 13 verpakkingen van . rtriieneno. (na@am van de specialiteit op basis van adalimumab 20
mg ingeschreven in § 6520000 - 2x 20 mg)

U voor een rechthebbende van 30 kg of meer
U maximum 13 verpakkingen van.. e, (D@aM van de specialiteit op basis van adalimumab 40
mg ingeschraven in § 6520000 - 2x 40 mg)

Of

Uy maximurm 4 verpakkingen van 6 x 40 mg ... . . {(naam van de specialiteit op basis van

adalimumab 40 mg mgeschreven in § 6520000 - 6 X 40 mg) en maximum 1 verpakkingen van 2 x 40 mg
S .. {naam 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 foe, als 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 aris-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 uLu maanden {sinds wu / L f 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: 1)
Il = Identificatie van de arts-specialist.in punt Il hierboven vermeld
CLELE LB PP (naam)
LL L PP e bl ][] Jvoornaam)
L d- LLL L -LL -] | wRzives
Lo L dab UL cdatum)

{stempel} {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité phammaceutique & base d'adalimumab inscrite au § 6520000
du chapitre [V de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive

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

LI LTt bt T L] tnom)
LIttt bbb 1L tprénom)
LI I LI b T e L1 ] tnuméro daffiiation)

H ~ Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie cu un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnaostic et le traitement de '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 I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au peint a) du §
6520000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour le remboursement de 'administration d'une spécialité
inscrite au § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe & YA.R. du 1 février 2018 chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette
administrafion a été réalisée pour la situation attéstée au point Il ci-dessous.

HI = Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement I'administration d’'une spécialité inscrite au

IV de la liste jointe 3 FA.R. du 1 février 2018 {cochez et complétez les cases appropriées):

J'atteste qu'il s'agit d’'un bénéficiaire, 4gé de 4 ans et plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathigue poly-articulaire évolutive

et qui remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a} du § 6520000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1

février 2018:

- Conditions relatives & une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante a un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins 3 la posologie de 10 mg/mé/semaine pendant au mains 3 mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une synovite active au niveau d’au mains cing articulations;

- Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gqu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

6520000 du chapitre
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J'afteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 6520000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubrigues ont &té entidrement complétées et
signées-avant l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas &chéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

6520000 du chapitre [V de la liste jointe & 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
a 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 dewt semaines par voie sous-cutanée.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer fes 6
premiers mois de traitement est mentionné ci-dessous, en tenant compte:

s que le poids de le bénéficiaire est ;
- de uuu kg {Poids du bénéficiaire)
- leuu/uu/uuuvu (Date & laquelle le bénéficiaire a été pesé)

e Cequi, pour un traitement de six mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:
U pour un bénéficiaire de 10 kg et moins de 30 kg
uu maximum 7 conditionnements autorisés de ... {nom de la spécialité a base
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 20 mg
U pour un benéficiaire de 30 kg ou plus

Uy maximum 7 conditionnements autorisés de ... o (nom de la spécialité & base
d’adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000) de 2 x40 mg

Qu

LIl maximum 2 conditionnements autorisés de ........................cccoc e {(NOM de la spécialité 4 base
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000} de 6 x 40 mg et 1 conditicnnement autorisé de
wieeene-.. {nom de.la spécialité & base d'adalimumab 40 mg inscrite au ' § 6520000) de 2 x
40 mg

En outre, je m'engage A tenir & la disposition du médecin-corisei! les élémenis de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a8 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codées relatives a I'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 & 'A.R. du 1 février 2018.

Dans le cas ol il s'agit d'un médecin specialiste en pédiafrie expérimanté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile
idiopathigue polyarticulaire:

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de Parthrite
juvénite idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. u Je suis attaché depuis LiuLI mois {depuis le UL/ L/ LUDW)
au centre mentionneg ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplingire de la rhumatologie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres éléments gue jestime perlinents:
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L (Références complémentaires éventuelies en annexe: )
IV — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatric expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire {nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
00 I I I O O N O R O
(O -1,
(I Y I I R e L U
LIz LI J7Ld 1 1] (date)

(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement :

Farmulaire de description clinique avarnt linitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab
inscrite au § 6520000 du chapitre 1V de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-
articulaire évolutive

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur st & fenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numérg d'affiliation i I'organisme assureur) :

I A )
(O Y ) A A A T

Ll Pttty bt | toumero draffiliation)

Il - Eiéments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans

le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé

de 4 ans et plus, est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive, et remplit simuitanément toutes les

conditions figurant au point a) du § 6520000 du chapitre IV de fa liste jointe & TA.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante & un fraitement avec le méthotrexate utilisé au
moins & la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations

- Caonditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a 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/uupy {Date de début)
- Aladose de LU mg/m? par semaine (au moins 10 mg/m?2 par semaine)
- Pendant uniuu semaines (Durée du traitement) ® (au moins 3 moais)
- Résultat:
- U intolérance avérée:
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- U inefficacité:

J'atteste que j'ai observé cliniguement une synovite active :
- e uw/uufuuuu (Date de 'examen clinique)

- au niveau des arliculations suivantes (au moins quatre)
(a indiquer sur le schéma de [a silhouette ci-contre):

Jatteste que labsence actuelle de tuberculose évolutive commespond chez ce bénéficiaire 4. la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

- u Radiographie pulimonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

- LI Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumolegie (voir V).

De ce fait, j'atteste que ce hénéficiaire necessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au §

6520000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 01 février 2018

Ill — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

T A I I I B B . )
LDt d ] | (prénom)
b - L LD d-L L0 1] neiNam

LLJ7s Ll 1] | (date)

(cachet) ferare e et e {signature du médecin )

IV ={Le cas échéanf) :
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

u®) Radiographie pulmenaire positive ou Test de Mantoux positif
u Jatteste qu'il a recu un traitement adéquat de Faffection tuberculeuse, en l'occurrence :

e ee e e e e s ar e s eeannaneens s eee e e e (TEEEMAENT @Nfi-tuberculeux administré)
Depuis le vu/uu/uu Uy {date de début)
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Durant LUL semaines (durée du traitement)

L Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactigue d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(O I I O 1 N I R )
T A O 1,
I O I A Y O O O )
LLds L/l | | (date)
(cachet) e (signature.du médecin )

ANNEXE C : Modale du formulaire de demande de prolongation : _
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab inscrite au §
6520000 du chapitre IV de la [iste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive

I - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur) :

(T I N B A )
(U I A A 1= )

LTI PP b LT[ ] ] ] tnumero d'affiliation)

Il — Eléments a attester par un_meédecin_spécialiste en rhumatologie ou par un _meédecin_spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'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, agé
de 4 ans et plus, a d&ja recu le remboursement d’un traitement avec une spécialité inscrite au § 6520000 du chapitre IV de |a liste
jointe & FA.R. du 1 février 2018 pendant au moins six mois pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire évolutive
insuffisamment controlée.

Jatteste 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 & la situation clinigue du bénéficlaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevair la prolongation du remboursemnent d'une spécialité inscrite au § 6520000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. 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 a 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 :

s que le poids de le bénéficiaire est.:
- de Wuu kg (Poids du hénéficiaire})
- lewu fuu/uuun (Date alaquelle le bénéficiaire a été pesé)

s ce qui, pour un fraitement de douze mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a:
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1l pour un bénéficiaire de 10 kg et moins de 30 kg

uu maximum 13 conditionnements autorisés de ... et iee e e e a0 {NOM de la spécialité & base
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 6520000) de 2 x 20 mg

U pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus

U maximum. 13 conditionnements autorisés de ... (nom de la spécialité a base
d'adalimumab 40'mg inscrite au § 6520000) de 2 x40 mg

Ou

uu maximum 4 conditionnements de 6 x d0mg de......... (nom de |la spécialité & base
d’adalimumab 40 mg inscrite au § 8520000 - 6 x40 mg) et maximum 1 conditionnement de 2 x 40 mg de

. .. (nom de la spécialité 4 base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 6520000 - 2 x
40 mg)

En outre, je m'engage & tenir & 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, 8 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a lévolution 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 & TA.R. du 1 février 2018.

Dans le cas ol il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime &tre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de hénéficiaires pédiatriques atteints de Parthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. 11 Je suis attaché depuis LUt mois (depuis le LU / LU / LuUL)
au centre menticnné ci-aprés, 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:
.................. (References complementenres eventuelles en annexe u)

1l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll

0 O Y O A Y T R,
(=15,
1 I O I A R G L

LI LI/ L] ] (date)
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(cachet)

ad) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

ad} Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | [l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
AMGEVITA 20 mg AMGEN ATC: LO4ABD4
B-255 3786-316 1 veorgevulde spuit met 1 seringue préremplie avec 132,20 132,20 8,00 12,10
naaldbescherming 9,4 mL disposilif de protection de I'ziguille
oplossing voor injectie, 50 mg/mi. 0,4 mL sciution injectable, 50
mg/mL
3786-316 111,79 111,78
B-255* 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 séringue préremplie 0,4 mL 125,6100 | 1256100
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 ma/mL
B-255 ** 7723-281 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 séringue préremplie 0,4 mL 118,5000 | 118,5000
oplossing voer injectie, 50 mg/mL sclution injectable, 50 ma/mL
HULIO 40mig/0,8mL MYLAN EPD ATC: LD4ABO4
B-255 3790-235 2 injectieflacons 0,8 mL opiossing 2 ftacons injectables 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
veor 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 0,8 mL solution 240,5800 | 240,5800
voor injectie; 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-943 1 injectieflacon 0,8 mL aplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 237,0250 | 2370250

voor injectie, 50 mg/mL

injectable, 50 mg/mL

ae) In § 6520000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als voigt:

remplacée comme suit:

ae) Au § 6520000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / D'énomination {(Aanvrager/Cemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUMIRA 20 mg/0,2 mi ABBVIE ATC: L04AB04
B-255 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues preremplies 0,2 mL 254,60 254,60 B,00 12,10
oplossing voer injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3622-669 223,61 223,61
B-285* 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2-mL 1 seringue pré-remplie 0,2 mL 122,0700 | 122,0700
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solutics injectable, 100 mg/mL
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B-256 ** 7723-638 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue pré-remptie 0,2 mL 118,5150 | 118,5150
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Abacus}) ABACUS MEDICINE ATC: 1.04ABO4
B-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | soluticn 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 mbL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injeciie, 100 mg/mL | swvlution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mb 237,0250 | 237.0250
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mkL
HUMIRA 40 mg/0,4 mt ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-183 2 veorgevulde spuiten 0,4 mi 2 seringues préremplies 0,4 ml 489,39 499,39 8,00 12,10
oplessing voof injectie, 100 mgiml solution injectable, 100 mg/ml
3380-793 447,22 447,22
B-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 | solulion injectable, 100 mg/mL
2603-487 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/mbL | solution injectakle, 100 ma/mL
B-255 ** 7715-857 1 voargevuide spuit 0,4 mbL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mafmL
HUMIRA 40 mg/0;4 ml ABBVIE ATC: LO4ABD4
B-258 3380-201 2 woorgevulde pennen 0,4 ml 2-stylos préremplis 0,4 ml solution 498,39 499,39 8,00 12,10
oplegsing voor injectle, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 6 voorgevulde pannen 0,4 mi 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,46 147848 8,00 1210
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-255 * 7715-865 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectis, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 ml, 1 stylo prérempli G,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 160 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

af) In § 6780000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6780000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige colitis ulcerosa bif de volwassene, op het ogenblik van de
aanvraag van vergoeding gedefinieard door een Mayo-score van > of = §
punten {schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2
punten {schaal 0-3 punten) is-ondanks een vroegere adequate behandeling
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
corticoiden en/of B-mercaplopurine of azathicprine, tenzij vasigestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. Voor de eerste
toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van evolutieve
tuberculose vaststaan, voldoend aan &én van de twee hierna volgende
situaties:

- Radiografie van de-longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de lengen. positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialitait slechts toegekend worden
nadat een aris-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve fuberculose verklaart in het formulier voor een eerste aanvraag
vatgens de modaliteit vermeld onder punt c) higronder. Bij actieve
tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering door
een arts-specialist in de pneumologie van een adequate

af) Au § 6780000, les modalités de remboursement. sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6780000

-a) La spécizalité pharmaceutique & base d'adalimumab fait I'objet d'un

remboursement si elfe est administrée pour le traitement de |a rectocolite
ulcéro-hémorragigue 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 l& sous-score endoscopique est > ou =
2 (échelle de 0-3 points), malgré un traitement préalable adéquat d’au meins
3 mois par aminesalicylates et d'au moins 3 mois par corlicoides et/cu la 6-
mercaptepurine ou I'azathioprine, ou chez les bénéficiaires chez qui ce
traitement est contre-indigué ou mal toléré. Avant la premiégre adminisiration
de !a spécialité, 'absence de tuberculose évelutive correspondant & une des
deux situations suivantes doit &tre démontirée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs,

- Radiograghie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif . dans ce
cas, le remboursemant du traitement avec la spécialité ne sera accordé
que podr autant que l'absence de tuberculose évalutive soit attestée par
un médecin spécialiste en pneumalogie sur le formulaire de la premiére
demande suivani les modalités viséas au peint o) ci-dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée gu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalogie d'un traitement
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tubercutostaticabehandeling. Bij verdenking van latente tuberculose
(positieve Mantoux-test enfof 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-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
volgende tijdslijn van subcutane toedieningen: een aanvangsbehandeling van
14 weken bestaande uit 160 mg op week nul, 80 mg op week 2, 40 mg in de
weken 4, 6,.8, 10, 12 en 14, en nadien een onderhoudsbehandeling vanaf
week 16 met 40 mg om de 2 weken, Het vaststellen van de nodige
verpakkingen bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met een
combinatie van verpakkingen, die zo goedkeop mogelijk is voor de
rechthebbende of voor de verplichte verzekering vaor geneeskundige
verzorging en uitkeringen.

Indien de behandelende arts-specialist, verantwoordelifk voor de
behandeling, bij zijn rechthebbende vaststelt dat de respons op de
behandeling daalt en meent dat zijn rechthekbende een verhoogde
frequentie van toediening behoeft naar éénmaal adalimumab 40 mg per
week, zal de vergunninghouder of de distributeur van de specialiteit
gratis de supplementaire verpakkingen leveren aan de afleverende
apotheker, op vraag van de arts-specialist verantwoordelifk voor da
behandeling.

Stopping-rules
b1) Tijdens-de aanvangsbehandeling

De behandelende arts-specialist, verantwoorgelijk vaor de
behandeling, verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de
specialiteit ap 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 Mayc-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscare 0 of 1
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de
rechthegbende op week nul.

b2} Tijdens de onderhoudsbehandeling

De behandelende ar{s-specialist, verantwoordeljjk voor de
behandeling, verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de
specialiteit op basis van adalimumab stoppen wanneer er verlies
optreedt van klinische verbetering. Dit verlies is gedefinieerd als
gen verhoging van de waarde van de rectale biceding-subscore,
vergeleken met de waarde op week 14.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een formulier voor eerste aanvraag
waarvan het model als bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen dat vooraf
ingediend wordt bij de adviserend arts. De arts-specialist in de gastre-
enterologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeting
dient het aanvraagformulier in te vullen en alze gelijktijdig:

1. Te verklaren dat alle voorwaarden vermeld in 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 om de nodige stappen te zetten tot
uitvoering van de bepalingen vermeld onder punt b) die betrekking
hebben ep de eventuele hogere toedieningsfrequentie,

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

d) Op basis van het formulier voor eerste aanvraag, waarvan het model als
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven
varmelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend ants
aan de verzekerde de machtiging{en) bezorgen waarvan het model kbepaald
is onder “e” in bijlage [l van dit besluit en waarbij het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is ap basis van de maximale posologie vermeld onder
punt k). De duur van de machtigingen is beperkt 1ol een maximale periode
van 14 weken, :

adéquat de |a tuberculese. En cas de suspicion de tuberculose jatente
(test de Mantoux. positif etfou suspicion de séquelles de tubarculose A la
radio du thorax), 1a spécialité ne peut &tre remboursée que si un
trajtement prophylactiqgue d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un madecin spécialiste en pneumoclogie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionmements remboursables tiendra compte du
calendrier des administrations sous-cutanées comporiant une phase
d'induction de 14 semaines, avec 160 mg a la'semaine zéro, 80 mg la
deuxiéme semaine, 40 mg aux semaines 4, 6, 8, 10, 12 et 14, et ensuite, une
phase de mainienance dés la semaine 16 avec 40 mg toutes les deux
semaines. Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du
traitement doivent &tre déterminés au moyen d'une combinaiscn de
conditionnements, qui doit étre la. moins chére pour le bénéficiaire ou pour
l'assurance okligatoire.soins de santé et indemniié.

Si le'médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, constate
chez son bénéficiaire une diminution de la réponse au traitement et
estime que.ce béngficiaire doit bénéficier d'une augmentation de la
fréquence d'administration & 40 mg d'adalimumab toutes les semaines, le
titulaire de I'enregistrement ou le distrisuteur de la spécialité fournira
gratuiterment las conditionnements supplémentaires au pharmacien
dispansateur, sur demands du medecia spécialisie responsable du
traitement.

Stopping-rules
b1) Lors de Ja phase d'induction

Le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement,
s'engage a arréter toute administration ultérieure de |a spécialité 3
base d'adalimumab en absence d’une amélioration clinique dans un
délai de 8 semaines & partir de 1a sémaine zéro. Une amélioration
clinigue est définie par une diminution d'au moins 3 peoints du score
Mayo et d’une diminution du sous-score des saignaments rectaux
d'au moins 1 point @ moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport &
la valeur de départ du bénéficiaire en semaine zéra.

b2} Lors de la phase de maintenance

Le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement,
s'efgage A arréter toute administration ultérieure de la specialité 4
base d’adalimumab en cas de perte de 'amélioration clinique.
Cette perte ast définie comme une augmentation de la valeur du
sous-score des saignements rectaux, par rappert a la valeur de la
semaine 14,

c) L.e remboursement n'est accordé qu'en cas de fourniture préalabie ay
médecin-conseii d'un formulaire de demande, dont le modéle.est repris &
l'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
gastro-entérologie ou en médecine interne, gui, ainsi, simultanément;

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant Finitiation du traitement;

2. Mentionne |la posciogie el le nombre de conditionnements souchaités et
_s'engage & effectuer le cas échéant les démarches nécessaires pour
Iexécution des dispesitions du point b) relatives a 'éventuelle
augmentation de posologie.

3. S'engage & tenir & 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 premiére demande dont l¢ modéie figure a
l'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par |e médecin
spécialiste en gastro-entérolegie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
la ou les attestations dant Je modéle est fixé sous "e" & 'annexe 11l du
présent arrété, dont & nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posclogie maximum visée au point b), et dont Ia durée de
validité est limitée a une période maximale de 14 semaines,
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e) De machtigingen mogen na afleop verlengd worden voar nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf
voorkemt. De hierboven vemmelde arts-specialist in de gastro-enterologie of
interne geneeskunde dient deze aanvraag tet verlenging volledig in te vuilen
en e 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 b1) voor week 8.

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald cader punt b2) op-het
einde van de aanvangsbefiandeling 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 engageran de nedige stappen te
zetlen tot uitvoering van de bepalingen vermeld onder punt b) die
betrekking hebben op de eventuele hegere toedieningsfrequentie. Het
vasistellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
hehandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die za
goedkoap megelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

Qp basis van een door de hierboven vermelde-arts-specialist
ondertekend en volledig ingevuid aanvraagformulier voor verlenging
waarvan het model ais bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, zal de
adviserend arts, de vergoeding van de behandeling teestaan, waarvan
het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is conferm punt b), vaor
een maximale periode van 12 maanden.

f) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven.

q) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &én van de
speciafiteiten op basis inftiximab, golimumab en vedolizumab is nooit
toegelaten.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolengées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 meis maximum, sur la base chaque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont !e modéle figure 4 I'annexe
B du préseni paragraphe. Cette demande de prolongation doit &tre signée et
diment complétée par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou'en
médecine inteme visé ci-dessus, qui,.ainsi, simultanément:

1. Confirme que le traitement s'est montré efficace

1.1. Paur une premiére prelongation ; au cours du traitement de la
phase d'induction comme défini sous le point b1) pour la sermaine 8.

1.2. Pour teute prolongation ultérieure © comme défini sous le point b2)
ala fin de la phase diinduction 2 la semaine 14 et ada fin de la période
de remboursement.

2. Mentionne la posologie rembeursable et le nombre de
conditionnements souhaités et s'engage a effectuer & cas échéant les
démarches nécessaires pour I'exécution des dispositions du point b)
relatives a 'éventuelie augmentation de posoclogie. Les conditionnements
nécessaires pour la preiongation du traitement doivent étre déterminés au
moyen d'une combinaison de conditionnements, qui doit &tre la moins
chére pour le bénéficiaire ou pour I'assurance chligatoire scins de-santé
et indemnité.

Sur base du formulaire de demande de prolengation dent le modéle
figure a 'annexe B du présent paragraphe, sign¢ et dament complété
par e médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil
autorisera le remboursement dis traitement, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité conformément au point b), pour
couvrir une période de 12 meis maximum.

f) Le remboursement peut &tre 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 spécialifés &
base d’ infliximab, golimumab et vedolizumak 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 §
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

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

LTI R L] ] ] naam

0 O O L)

LI I E TR | | teansiuitingsnummer)

|l - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierhoven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt,. en tegelijk voldoet
aan alle voorwaarden gesteld in § 6780000 van hoofdstuk IV van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met befrekking 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 punten bedraagt:
Ik bevestig dat op L/2CATHIN (datum van de evaluatie),

de hekomen Mayo score [T punten bedraagt,

-als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,

- sub-score rectale bloedingen : 1 punten
- sub-score stoelgangsfrequentie : O punten

- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten
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- endoscopische sub-score; O punten.

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticolden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine, wat Ieidde tot

een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor

deze farmaca bestaat :
Aminosalicylaten
L} o o RO U USSR U USSP SRV PO TP
Aanvangsdatum :.
Startdosis ;.
Behandellngsduur

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Corticoiden
= OO U SO SR STU S UTU U RTORU Rt
Aanvangsdaturn :
Stantdosis & e
Behandelingsduur :..

Indien van toepassmg, de elementen dre de mtolerantle of de contra |ndlcat1e aan de behandeling

= = g (oo 1T o RO U S U T P UPUP PRI
&-mercaptopurine of azathioprine :

[ == o 1 OO OSSP

Aanvangsdatum :

Startdosis ©.........c..o...

Behandelingsduur ;..

Indien van toepassmg, de elemenlen dle de |ntolerantle of de contra |nd[cat|e aan de behandelmg

aantonen L. OSSN
- 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:

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
hehandeld en een aris-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt 1V 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 § 6780000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een
beginperiode van 14 weken als 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.

O maximum & verpakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg(2 x 40 mg)

O maximum 3 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg} en maximum 3 verpakkingen van 2

spuiten/stylo’s van adalimurnab 40mg (2 x 40 mg)

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week Q) is CLAOI0/I000.

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt b) van § 6780000 van hoofdstuk IV van de list
‘gevoeqd 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 {e 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.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandaling met een specialiteit ingeschreven in § 8780000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsb&handeling geen klinische verbetering heeft gebracht
binnen de 8 weken na week 0. De klinische doeltrefiendheid 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 vergaleken met

de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.
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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.

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

LD b L LT[ [maam)
LI PP ]| tvoonaam)
[ L L -] | ®zvae?)
L L[] ] ] (datum)
(stempel) .......................................... (handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassing}

- Elementen te bevesticen door een arfs-specialist in de preumologie :

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verkiaar dat de hierboven vemmelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

7 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
1 Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg

tegen actieve tuberculose, met
T 0L U

............................................. (tosgediende tuberculostatica)
[1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O'lk bevestig hierbi} dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

- Identificatie van de aris-specialist in de pneumologie :
LT L ] tnaam)
AP fvoornaam)

Lof- LLE L -LE -] ®Rzved

Ll e ] ] datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)
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BLJILAGE B : 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 K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis
ulcerosa bij de volwassene

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

LLLL PP PP PP L] | tnaam)
L PP L] | voomaam)

LIL PP PTEP TP L LT ] ] ] | (eansiuitingsnummen)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekends, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde €n verantwoordelik voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van
ernstige colitis ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB.
van 1 februari 2018.

0 Eerste verfenging

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken, sangetoond door een
daling 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 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg —
vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score (02 en de subscore rectale bloedingen Dop week 0.

Huidige waarden van de Mayo-scare UG en de subscare rectale hloedingen 0 op week 8,

of

{1 Latere verlenging _

lk 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: Tl

Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: 0.

Op basis hiervan heeft de rechthebhende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §
6780000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een toedieningsfrequentie van 40: mg
éénmaal om de 2 weken.
0 maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg
OF
01 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)

Ik weet dat, indien ik vaststel conform de bepalingen vermeld onder punt 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. |k verbind
mij ertoe de nodige stappen te zetten tot uitvoering van deze bepaling.

Ik verbind me erfoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 6780000 van hoofdstuk IV van de lijst
geveoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat, gemeten door een stijging
van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend aris,

lit - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
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LA PP il fmaam
N O O I 0 )
L O O e R Gy

LU/ L/ L] ] atum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d’adalimumab inscrite au §
6780000 du chapitre 1V de |a liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de la rectocolite ulcéro-hémaorragique chez
I'adulte

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

LILP LTIt ]] fnom
N A 0 O O A R L
LA R LI L] ] | umerodafiiiation)

Il - Eléments 3 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 aduite mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite uicéro-hémorragique sévére, et remplit
simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 6780000 du chapitre 1V de la liste
jointe & I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémaorragique sévere définie par un Mayo score de 26
points (Echelle 0-12 points) et dont [e sous-score.endoscopique est de = 2 points:

J'atteste avoir obtenu le D0/AG/G000 (date de 'évaluation} un score Mayo de 00 points,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- spus-score rectorragies : [ points

- sous-score fréquence des selles : [ points

- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: {J points

- sous-score endoscopique: O points.

- Conditions relatives a un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et. d'au moins 3
mois par corticoides et/ou de |la 6-mercaptopurine ou de. 'azathioprine, menant & une réponse insuffisante ou
intolérance avérée et documentée, 4 moins d'une contre-indication existante documentée :
Aminosalicylales
N oLy o [OOSR v enrenies
Date du début :
Dose initiale ...................
Durée du fraitement.o...... ..o

Le cas échéant, éléments démontrant lintolérance ou la contre-indication au traiternent

[N 1013 o U RSO TORRUSTURTR: e aerere e
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N T (= =Y o | SRR
Le cas échéant, éléments déemontrant l'intolérance ou la contre-indication au

3 T o T S OO U PSSO O SPTO

Durde du e emE it o e et e e e aa e
Le cas échéant, &léments démontrant lintolérance ou la contre-indication au

- Conditions relatives 4 'absence actuelle de tuberculose évolutive.

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

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

[0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait ['objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point |V du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait l'objet d'un fraitement adéguat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie {voir point.iV).

De ce fait, f'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 & PA.R. 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 a la-semaine 0,
80 mg {a deuxigme semaine, puis 40 mg a la semaine 4 et toutes les deux semaines jusqu'a la semaine 14.

0 maximum 6 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

[ maximum 3 conditionnements de 1 seringue/stylo d'adalimumab 80mg (1 x 80 ma) et maximum 3 conditionnements

de 2 seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

La date présumée du debut du traitement (semaine 0) est le (/Y000

Je sais que si, en conformité avec les dispositions de point by du 6780000 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 01.02.2018 je
constate que la posologie d’administration doit &tre augmentée au-dela 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 a ce titulaire de lenregistrement. Je m’engage & effectuer les
démarches nécessaires pour I'exécution de cette disposition.

Je m'engage a améter toute administration ultérieure d'une spécialité inscrite au § 6780000 du chapitre 1V de Ia liste jointe a FAR.
du 1 février 2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti & une amélioration cliniqgue dans un délai de 8 semaines a partir de
la semaine 0. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Mayo score d'au meins 3 peints et d'une diminution du
sous-score 'rectorragies’ d'au moins 1 point, @ moins d’un sous-score de 0 ou 1, par rapport & la situation clinique a la semaine 0.

En outre, je m'engage 4 tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la'situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l

POt L] tnom)
AL PP ET ][] terénom)
I O O O 0 I A B I R g )
LE T L] ] et
(cachel) (signature du médecin )
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IV - {L.e cas échéant)

- Eléments dattester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spédaliste en pneumologie, certifie que ke bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

7 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
0O Jatteste  gqu'il a regu un  traitement  adéquat  d'une tuberculose active, en

ceerr e re e et e e e e one (trETTEMENT anti-fuberculeux administré)
1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

1 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 semainas.

- [dentification du médecin spécialiste en pneumologie :

LIS T | tom
PP LT L] | tprenom)
- L -L -0 ] ] o Ay
L7 LA/ ] || (date)
(cachet) s {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a4 base d’adalimumab inscrite au §
6780000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de rectocolite ulcéro-hémorragique chez
ladulie

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

LELLIE PP R E T om
LLOL LTI LR PPl ] fprénom
LB B LR PP L] ] ] tnuméro daffiliation)

Il - Eléments 4 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 actueliement d'un remboursement d'une spécialité inscrite au §
6780000 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére.

U Premiére prolongation _

J'atteste que le traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 premiéres semaines, démantré

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 - @ moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (&chelle 0-3 points) par

rapport & la valeur de départ du Mayo score 3 la semaing 0,

Valeurs initiales du Mayo score [0 et du sous-score rectorragie & la semaine 0.

Valeurs actuelles du Mayo.score 00 et du sous-score rectorragie [ & la semaine 8.

ou

i 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 & la semaine 14 : 0.

Valeur du sous-score rectorragie actuellement : [J.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d’'une spécialité inscrite au § 6780000
du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois.

Je-sollicite le remboursement des conditionnements dont [e 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

[0 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 & FA.R. du
01.02.2018; je constate que la posologie d'administration doit étre augmentée au-deld des conditionnements
remboursables demandés ci-dessus, & titulaire de l'enregistrement ou le distributeur de la spécialité doit fournir
gratuitement les .conditionnements supplémentaires, sur base de la demande que | adresserai a ce titulaire de
l'enregistrement. Je m’engage & effectuer les démarches nécessaires pour 'exécution de cette disposition.

Je m'engage & arréter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite au § 6780000 du chapitre IV de la liste jointe 2
I'A.R. du 1 février 2018 lorsqu’une perte de 'amélioration clinique se produit, mesurée par une augmentation de la valeur du
sous-score rectorragie.

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans |a situation attestée.

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

LEL T PP LT tnom)
LA LTI ] | ] terénom)
Log- DL - -] o inaw

LLr DL/ L] | (@ate)

{cachet) (signature du médecin')

-ag) In § 6780000, wordt de inschrijving van de voigende ag) Au § 6780000, l'inscription des spécialités suivantes est
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specisliteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v 1 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LD4ABO4
B-248 3953-585 2 veorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 489 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 préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { selution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** T724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue prérempiie 0,4 mL Z237,0250 | 237,0250
opiossing voor injectie, 100 mg/mL | solutien injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/G.4 mi ABBVIE ATC: LD4ABO4
8-248 3380-183 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499 39 499,39 8,00 12,10
oplessing voor [njectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml
3380-193 447,22 447,22
B-248 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL 478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 100 mg/mL | solution injectable; 100 mg/mL
3503-487 1341,64 1341,64
B-248* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue prérempiie 0,4 mL 2382083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectakle, 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 injectie, 100 mg/mL { sclution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0.4 mi ABBVIE ATC: LO4ABOD4
B-248 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 489,39 499,39 8,00 12,10
opiossing veor injectie, 100 my/ml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-248 3603-495 6 voorgevuide pennen ¢,4 mlL B stylos-préremplis 0,4 mL solution’ 1478,48 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml | injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-248 * 7715-865 1 voorgevulde pén 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 ** 7715-8685 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mi. solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 ma/ml | injectable, 00 mg/mL
HUMIRA 80.mg/C,8 mi ABBVIE ATC: LO4ABOY
B-248 3621109 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 | solulion injectable, 100 mg/mE
3627-109 447,22 447,22
B-248 * 7721-830 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 miL 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/imL | solution injectable, 100 mg/mL
B-248™ 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremptie 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: LO4ABO4
B-248 3621-125 1 voorgevufde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectabie, 100 ma/mL
3621-125 447,22 447,22
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B-248 *

B-248**

7721-848

7721-848

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

1 styl prérempli 0,8 mL solution
injectable, 100 ma/mL

1 siyl prérempli 0,8 mL solution
injectable, 100 mg/mL

481,1600

474,0500

481,1600

474,0500

ah} In § 6800000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ah) Au § 6800000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm erijs Basis v i il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ZYTIGA 500 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO2BXD3
7720-535 56 filmomhulde tabletten, 500 56 comprimés pelliculés, 500 1462,78 | 1462,78
myg mg
A-104 " 7720-535 1 filmemhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pellicuté, 50C my 27,8154 | 27,8154
A-104 ** 7720-535 1 fiimomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,6884 | 27,6884

ai) In § 6830100, worden de volgende specialiteiten

ai} Au § 6830100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I i
' Obs Prix tegem
Base
Buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOTFGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacen injectable 4 mL solution 159,63 159,63
concentraat voor oplossing voor | & dijfuer pour perfusion, 25
infusie, 25§ mg/mL mg/mL
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 4 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 % flacon injectable 4 mL solution 69,2100 { 169,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 26
mg/mL mg/mL
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LO1FGOt
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 602,95
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 26 mg/imL 25 mg/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL cplossing 1 flacon injectable 18.mL solution 646,2400 | B46,2400
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mgimlL
A-28"* 7736-D28 t injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution 639,1300 | 639,1300
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
ma/mL mgimL
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aj) In § 6830200, worden de volgende specialiteiten

aj} Au § 8830200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd.
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Caode Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
) Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine:
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGO1
7736-010 1 injectiefiacon 4 mlL 1 flacon infectable 4 mL salution 159,63 159,63
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 25
infusie, 26 mg/mL mag/mL
A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injeciable 4 mL solution 176,3200 | 176,3200
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (infraveineuse), 25
mg/mL mao/mL
A28 ** 7736.010 1 injectiefiacon 4 mL opiossing 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: LOIFGO1
F736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,85 602,95
concentraat voor oplossing voor | solution & difuer pour perfusion,
infusie, 25 mg/mL 25 mag/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL cplossing 1 flacen injectable 16 mi solutien 646,2400 | 646,2400
voor infraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
my/mi ma/mbL
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacan 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL selution 632,1300 | €39,1300

voor intraveneuze infusie, 25°
mg/mL

peur perfusion (intraveineuse), 25
mgimL

ak) In § 6830400, worden de volgende specialiteiten

ak) Au § 6830400, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aznvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
bulter de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedrijf
/ex-
usine
ABEVMY 25 mo/ml MYLAN EPD ATC: LOTFGO1
7736-010 1 injectiefiacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mi sofution 159,63 159,83
concentraat voor oplossing voor | & difuer pour perfusion, 25
infusie, 25 mg/mL, marml.
A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 mi opléssing 1 flacon injectable 4 ml. solution 176,3200 | 176,3200
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL ma/ml.
A-28 ** 7736-010 1 injectiefiacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution 189,2100 | 169,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mgimlL.
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ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGO1
7736-028 { injectieflacon 16 mlL 1 flacon infectable 16 mL 602,95 602,95
concentraat voor oplossing voor | solution 3 difuer pour perfusion,
infusie, 26 mg/mL 25 mg/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL eplossing 1 flacon injectable 16 mL solution 646,2400 | 646,2400
voor intravensuze infusie, 25 pour perfusion (intraveinguse}, 25
mag/mL ma/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL. eplossing 1 flacon injectable 16 mL solution 639,1300 | 63%,1300
voar intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL ma/ml.

al) In § 7120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7120000

a) Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet veldoen bij de
eerste vergoedingsaanvraag:

De speclaliteit werdt vergoed als 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, Lancet Neurol, 2018 Feb ;17(2) : 162-173.

https:/fwww sciencedirect.com/science/articie/piit
S1474442217304702‘?via%3Dih_ubj of, in geval van 10-17 jarigen de
meest recente [PMSSG- criteria (Krupp et al, International Pediatric
Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated ceniral nervous system demyelinating
disorders; revisions to the 2007 definitions.
https:/fjournals.sagepub.com/doi/pdi/10.1177/ 1352458513484547

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

4. De rechthebbende lijdt aan multiple scierose van het relapsing-
remitting-type;

b} Eerste jaar van vergoeding:

De vergoeding van 12 eenheidsverpakkingen voor een eerste. periode van
12 maanden wordi door de adviserend-arts verleend op basis van een
aanvraagformulier, waarvan het model wordt. weergegeven in bijlage A
van deze reglementering. Het formulier zal ingevuld worden door de arts-
specialist in de neurologie of neurcpsychiatrie, die aldus in de daartoe
bestemde rubrieken tegelijk:

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de iinische criteria
zoals beschreven onder punt a) 1 en.a) 2en a) 3 en a) 4;

- Bevestigt dat een eenheidsverpakking bestemd voor voorafgaande
behandeling gratis werd afgeleverd aan de rechthebbende, wiens
handtekening eveneens als ontvangstbewijs voor deze gratis
eenheidsverpakking op het formulier wordt aangebracht;

- Bevestigt dat de rechthebbende heden een EDSS-score van 6,5 of
minder heefi

- Erzich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-ars.

c) Vioor een rechthebbende die reeds werd behandeid met de farmaceutische
specialiteit op basis van terifflunomide 7 mg en die werd vergoed
overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de
overeenkomstige reglementeringstekst van paragraaf §11610000 en die voér
aanvang van de behandeling aan ¢e voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeed, kan de vergoeding van 12 verpakkingen voor een periode van 12

al) Au § 7120000, ies modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7120000

a) Conditions relatives a ta situation clinique du bénéficizire lors de la
premiére demande:

La spécialité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes sont
remplies:

1. Le bénéficiaire est &4gé de 10 ans ou plus et pése plus de 40 kg ;

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvée
et-remplit les critéres les plus récents de McDonald {Thompscen et al.
Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc¢ Donald
criteria. Lancet Neurol. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.

https:/fwww. sciencedirect. com/science/farticle/pii/
514744422173047027via%3Dinhub) ou les critéres les plus récents
d'IPMSSG peur les 10-17 ans (Krupp et al. International Padiatric
Multipie Sclerosis Study Group ¢riteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central nervous system demyelinating
disorders: revisions to the 2007 definitions.
hitps:/fjournals.sagepub.com/dol/pdf/10.1177/ 1352458513484547

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur au égal & 6,5,

4. Le bénéficiaire présente une sclérose en plagues de Ja forme
relapsing-remitting;

b) Premiére année de remboursement:

Le remboursement de 12 cenditionnements est accordé par le médecin-
conseil pour une premiére période de 12 meis, sur base d'un formulaire
de demande, dant [e modele est repris 4 'annexe A de la présente
réglementation, ddment complété a fa rubrique adéquate par un médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi,
simultanément:

- Afteste que les conditions relatives a la situation clinique du
bénéficiaire telles qu'elies figurent respectivement au point a) 1 et a) 2
et &) 3 et a} 4 sont remplies chez le bénéficiaire concerné;

- Atteste qu'un conditionnement de traitement préalable a été fournj
gratuitement au bénéaficiaire dont fa signature figure Egalement sur le
formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement;

- Atteste que le bénéficiaire présente actuellement un scere EDSS
inférieur ou égal & 6,5;

- S’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la
situation altestée.

c} Pour le bénéficiaire qui-a déja été fraité avec |a spécialité pharmaceutique
a base de teriflunomide 7 mg et qui bénéficiait ¢'un remboursement pour
cette spécialité selon les conditions mentionnées daas le texte réglementaire
du paragraphe §11510000 et qui remplissait les conditions figurant au point
a) avant le début du traitement, le rembecursement de 12 conditionnements
est accordé par le médecin-conseit pour une péricde de 12 mois sur base
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maanden werden toegekend door de adviserend-arts op basis van het
daartoe bestemde aanvraagformulier waarvan het model wordt weergegeven
in bijlage A van deze reglementering. Het formulier zal ingevuid worden door
de arts-specialist in de neurolegie of neurcpsychiatrie, die aldus bevestigt dat
het nodig is de dosis van teriflunomide aan te passen.

d) Vergoedbare posologie:

De maximale vergcedbare dosering is beperkt.tot 14 mg eenmaal daags.
Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 12 per jaar
(verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).

De goedkeuring voor de vergoeding van deze 12 eenheidsverpakkingen
kan siechts worden afgeleverd na toediening van een voorafgaande
behandeling gedurende 4 weken. Deze behandeling komt overeen met de
inhoud van een eenheidsverpakking die door het bedrijf als gratis
verpakking zal wortlen afgeleverd op aanvraag van de behandeiend arts-
specialist, zoals beschreven onder punten €) en f) hieronder.

e} Perioden van verlenging van vergoeding:

De verlenging van de behandeling bij de rechthebhenden moet zorgvuldig
worden heroverwogan.

Na behandeling moet de verlenging van de behandeling bij de.
rechthebbende zorgvuldig worden heroverwogen. Verlenging van de
vergoeding voor perioden van telkens maximaal 12 maanden en 12
eenheidsverpakkingen worden door de adviserend-ants toegekend op
basis van het daartoe. bestemde aanvraagfermulier waarvan het model
wordt weergegeven in bijlage B van deze.reglementering, Het formulier
zat ingevuld worden door de arts-specialist in de neuroiogie of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe hestemde rubrieken tegelijk:

- Bevastigt:

= hetzij dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §
7120000 heeft gencten van de farmaceutische speciatiteit op basis
van teriflunomide voor de behandeling van multiple sclerase,

» hetzi} dat de rechthebbende bij de aanvang van een klinische
studie met deze specialiteit voldeed aan alle criteria van § 7120000
aj.

« hetzij dai de rechthebbende bij de aanvang van behandeling
‘voldeed aan de voorwaarden van punt ¢) van deze paragraaf.

- Bevesligt dal de score op de ERSS van 7 of meer, nigt langer dan 6
maanden gepersisteerd heeft.

- Bevestigt dat de werkzaamheid van de behaadeling is aangetoond
met 12 senheidsverpakkingen, aangevuld door de behandeling met
één bijkomende gratis verpakking, zoals beschreven onder punt b);

f) Aflevering van de vergoeadingsattesten:

Op basis van het juiste formulier, volledig en correct ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren
waarvan het model wordt weergegeven onder “&” van bijlage Ill van dit
besluit, met beperking van 12 eenheigsverpakkingen en met een
geldigheidsduur van maximaal 12.maanden.

g) Stopping rules:

- De vergaeding zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die esn EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden.

h

L=

Niet toegestana gelijkiijdige vergoeding:

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van een beta-interferon, glatirameer acetaat, natalizumab,
fingolimod of e¢&n andere Immunosuppressisve therapie voor multiple

d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A dela
présente réglementation, diment complété & la rubrique adéquate par un
médecin spéctaliste en neurclogie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi atteste
qu'il s'avére nécessaire d’adapter la dose de teriflunomide.

dj Posologies remboursables:

Le dosage maximal remboursable est limité 4 14 mg une fois par jour. Le
nombre de condifionnements remboursables est limité & un maximum de
12 paz an (conditionnements de 28 comprimés peliiculds).

L'autorisation pour ces 12 conditionnements ne peut étre accordée
qu'aprés {'administration d'un traitement préatable pendant 4 semaines.
Ce traitement correspond au contenu d'un conditionnement qui aura été
délivré gratuitement paria firme & la demande du médecin spécialiste
traitant visé aux points ) et 1) ci-dessous.

€) Périodes de prolongations du remboursement:

La prelongation du traitement chez les bénéficiaires doit &tre
soigneusement envisagée.

Aprés le traitement, la prolongation du traitement du bénéficiaire doit &tre
saigneusement reconsidérée, Les prolongations de remboursement, par
péricde de 12 mois, pour chagque fois 12 conditionnements, sont
accordées par le médecin-censeil sur base d’'un formulaire de demande
de prolongation, dont [e modéle est repris & 'annexe B de la présente
réglementation, diment complété 4 Ja rubrique adéquate par un médecin
spécialiste-en neurclogie ou en neurcpsychiatrie qui, ainsi,
simuitanément:

- Atteste:

+ 50it que le bénéficiaire a ¢éja bénéficié du remboursement de la
spécialité a base de terifluncmide sur base du § 7120000 paur e
traitement de [a sciérose en plagues,

+ soit que le bénéficiaire remplissait fous les critéres du § 7120000
a} au début d'une étude clinique avec cette spécialité.

- s0it que le bénéficiaire remplissait les critéres du point ) du
présent paragraphe avant le début du traitement.

- Atteste que le score EDSS de 7 ou plus, n’a pas persisté plus de 6
mois.

- Altesie que l'efficacite du traitement est démontrée avec 12
conditionnements, complétés par le traitement avec un
conditioniement gratuit supplémentaire, tel que décrit sous e point b)

f) Délivrance des autorisations de.-remboursement:

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et dament complété
par un médecin spécialiste en neurologie ou neuropsychiatrie, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dant le modéle est
fixé sous *e” de 'annexe [If du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements est limité a 12 conditionnements, et avec une durée de
validité de maximum 12 rnois.

g) Stopping rules :

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste & 7 cu plus
pendant une période d’au moins 6 mois.

- Le remboursement ne sera plus accordé aux bénéficiaires qui souffrent
de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

) Remboursement simultané non autorisé:

Le remboursement simuiltané de la spécialité avec une spécialité 4 base
d'un autre beta-interféron, d'acétate de glatiramare, de natalizumab, de
fingolimed ou d’un autre fraitement immuncsuppresseur de la sclérose en
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sclerose is nooit tcegestaan. plaques n'est Jamais autorisé.

1} De hovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken iy Le médecin spécialiste susmentionné s'engage a collaborer &

aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens Ienragistrement et 4 la collecte des données codées relatives a 'évolution de
betreffende de.evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze ce bénéficiaire traité avec cette spécialité, dés le jour ol un tel registre
specialiteil, de dag dal een dergelijk register zal kestaan. 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
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam. veornaam, inschrijivingsnummer bij de V.1.} ;

LLY Ot PP fdnaam

T O 0 O A A U

Ll ittt bttt 11 ] (=ansluitingsnummer)

Il - 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 teriflunomide 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 voldost aan
alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3 en a} 4 van § 7120000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het 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 als voorafgaande behandeling aan de rechthebbende of zijn wettelijke vertegenwoordiger, waarvan
de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt.

|k 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 vaér 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

lk bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van-de SKP bestaan (bekend immunodeficiéntiesyndroom, vrouwen
die- borstvoeding’ geven, rechthebbenden met een ernstige actieve infectie, een ernstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh-kiasse
C), een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of trombocytopenie, met een
ernstige nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met ernstige hypeoproteinemie (nefrotisch syndroomy,...).

Ik bevestig dat ik de hoofdelementen van de “"checklist’ voor medische zorgverleners voorafgaand aan het voorschrijven heb

opgevoigd:
- Bloeddruk;
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- Alanineaminotransferase (ALAT/SGPT)
- Volledig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelting.

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het emnstige 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/l. 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. Ik heb de rechthebbende geinstrueerd 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.

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een
andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden,

k. verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbenhde 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 van de volgende specialiteit:
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale filmomhulde tabletten

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 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 mij erfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt fer beschikking te houden van de adviserend arts.

HI - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in punt Il hierboven vermeld

LLEP PP L E P LT LT ] thaam)
LiL e LTl i | }{voornaam)
L= L -l -l Rizivee)

L7 Lt L] | (datum)

(stermpel) s (handtekening van de arts)

IV - Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt 1, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben
gekregen, bevattende 28 filmomhulde tabletten van de farmaceutische specizaliteit op basis van teriflunomide 14 mg.

U/ uu fooey (datum)...

ittt reer e e e e eer s eensanveeeee s eennee e nen . (HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF
ZIUJN WETTELWKE VERTEGENWCORDIGER})
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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)

| - Identificatie van de rechthebbhende {naam, voornaam, inschrijvings nummer bij de V.1.} :

LI L PR EL LI LT ] naam
1 A A I I UL

L PP e P4l 1] | (aansluiingsnummer)

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 basis van § 7120000 heeft genoten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide
voor de behandeling van multiple sclerose;

- hetzij, de rechthebbende bijj de aanvang van een Kiinische studie met de farmaceutische specialiteit op basis van terifiunomide
voldeed aan alle criteria van § 7120000 a).

-hetzij dat de rechthebbende bij de aanvang van behandeling voldeed aan de voorwaarden van punt ¢) van §7120000.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 12 maanden is aangetoond met het
uitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een eventuele EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 8 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

{k 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 als ontvangstbewijs geldt.

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een
andere immunesuppressieve 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 betreifende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal hestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet kijjgen voor een nieuwe periode van
maximaal 12 maanden van de volgende specialiteit:
de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale fimomhulde tabletten

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 12 per jaar {verpakkingen van 28 filmomhulde tabletien).
Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Hl - Identificatie van de arts-specialist in de neurclogie/neuropsychiatrie in punt Il hierboven vermeld

Ll TP ettt Tl | ¢naam
1 o I O O A A A - )
- Ll -0 B JRizvey
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L7 Ll gL 1 (datum)

(stempel] (handtekening van de arts)

IV - Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking

Ondergetekende, geidentificeard onder punt I, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen een gratis complementaire verpakking te
hebben gekregen, bevatiende 28 filmomhulde tabletten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg.

UL U L (hatlm)e. e e s et e e e e e
ZIJN WETTELWUKE VERTEGENWOORDIGER)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & hase de teriflunomide (§7120000 du
chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1er février 2018},

ceeeee e --(HANDTEKENING RECHTHEBBENDE OF

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

I A A A I A A R =L
(0 O e,

LI bbb 1 ] (uméro daffiiation)

Il — Elements a attester par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie:

4 Premiére demande de remboursement pour le bénéficiaire
1 Bénéficiaire déja traité avec la spécialité pharmaceutique & 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 simuftanément
les conditions figurant au point a) 1 et a) 2 et a) 3 et a) 4 du § 7120000 du chapitre IV de Iz liste jointe 3 FAR. du 1 février 2018:
- conditions relatives & 'age et le poids, 10 ans ou plus; poids > 40 kg
- conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ; ou les critéres le plus récents
d'IPMSSG
- conditions relatives & I'obtention d'un score inférieur ou égal 4 6,5 &4 FEDSS

Jatteste qu'un conditionnement d'une spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide 14 mg, 28 comprimés pelliculés a été
délivrée comme traitement préalable au bénéficiaire ou son représentant |égal, dont la signature au bas de ce formulaire vaut
comme preuve de réception de ce conditionnement.

Jatteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou meins sur I'échelle EDSS.

J'atteste, si un bénéficiaire a déja &té traité avec la spécialité pharmaceutique a 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 le début du traitement, et s'il s'avére nécessaire d'adapter la dose de
teriflunomide, que le remboursement de cette spécialité de 14 mg peut étre accordé a ce hénéficiaire.

J'atteste aveir bien regu de ta part du détenteur de '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 carle 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 sévére, un trouble sévére 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 sévére de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie sévére (syndrome néphrotigue),...).

J'atteste avoir suivi, préalablement & la prescription, les éléments principaux de la "checklist’ pour les prestataires de soins
médicaux ;

- Tension artérielle;

- Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT)

- Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.

J'atteste avoir informé les femmes en dge de procréer du risque sévére pour le fostus et sur 'usage d'une contraception efficace.
pendant le traitement et aprés, aussi longtemps que les concentrations plasmatiques de teriflunomide sont supérieures & 0,02
mg/l.

J'ai regu un résultat négatif de test de grossesse avant l'initiation du fraitement.

Jatteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cette spécialité et que le bénéficiaire a regu une
carte éducative. J'ai donné au béneficiaire I'instruction de communiguer immédiatement tout symptéme d'affection ou d'infection
hépatique pendant et aprés le traitement. Et, pour les femmes en &ge de procréer, j'ai souligné la nécessité d'une contraception
efficace pendant le traitement au teriflunomide.

Jatteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le natalizumab,
fe fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose.en plagues,

Je m'engage & collaborer & l'enregistrement et & la collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité
avec cette spécialité, dés le jour oli un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité suivante:
la spécialité 4 base de teriflunomide 14 mg — comprimeés pelliculés oraux

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum de 12 par an {conditionnements de 28 comprimés
pelliculés). .
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné [a spécialité autorisée plus longtemps gue nécessaire.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil las éléments de preuve établissant que le bénéficiaire cancerné
se trouvait dans la situation attestée.

11l ~ Identification du médecin spécialiste en neurcleogie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point Il:

I A o B B O Y

I A I I O A (==,
I A I N R A A Y I I G L )

LLI7 LLdst L] (date)

(cachet) e {signature du médecin )

IV — Attestation du bénéficiaire pour [a réception d’un conditionnement gratuit:

Je soussigné, dont lidentité figure au point | ci-dessus, confirme avoir regu gratuitement un conditionnement de traitement
préalable comprenant 28 comprimés pelliculés d'une spécialité a base de teriflunamide 14 mg.

UL Y U D0U0 (DATE Fous oo eeeeeeeee e eeeee et eeeene e eeneeaenine oo . (SIGNATURE DU BENEFICIAIRE QU
SON REPRESENTANT LEGAL)
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ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de-demande.de prolengation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide (§7120000 du
chapitre 1V .de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation d I'organisme assursur) :

I I I A I A A 113

0 A A A =22, )

LTI PP TP ET 01 | ¢numéro daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
11 neurclogie
U neurcpsychiatrie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus:

- soit, a déja bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide sur base du §7120000 pour le
traitement de la sclérose en plaques; ‘

- soit, que le bénéficiaire remplissait tous les critéres du § 7120000 a) au début d'une étude clinigue avec une spécialite
pharmaceutique a base de teriflunomide

-s0it que le bénéficiaire remplissait les critéres du peint ¢) du §7120000 avant le début du traitement.

Jatteste que l'efficacité du traitement avec cette spécialité des 12 derniers mois. a ét¢ démontrée par 'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendani plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plaques de type secondaire progressive.

Jatteste qu'un conditionnement a été délivré gratuitement & la suite de 'administration de 12 conditionnements remboursés au
bénéficiaire ou son représentant 1égal, dont la signature au bas de ce formiulaire vaut comme preuve de réception.

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plagues.

Je m'engage a collaborer & l'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a ['évolution de ce bénéficiaire traité
avec cette spécialité, dés le jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de 1a spécialité suivante pour une nouvelle
période de 12 mois maximum;

la spécialité a base de teriflunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité @ un maximum de 12 par an (conditionnements de 28 comprimés
pelliculés).

Je m'engage & ne pas prascrire au hénéficiaire conceme la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve &tablissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée,

HI — Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point ll:

1 I A O T I A A -
LUttt b b bbb b1 | terenom)
L )- i d-L -1 ] oo iNamy
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LIt LI/l 1] (date)

{cachet)

(signature du médecin )

IV = Attestation du bénéficiaire pour la réception d'un conditionnement complémentaire gratuif;

Je soussigné, dont l'identité figure ci-dessus au point | ci-dessus, confirme que, a la suite des 12 conditionnements remboursés,
j'ai recu gratuitement un conditionnement complémentaire de 28 comprimés pelliculés d'une spécialité a base de teriflunomide 14

mg.

Ui £ e S UL (DATE e et e e e e e e e i

SON REPRESENTANT LEGAL)

am) In § 7220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7220000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige axiale spondylartritis zonder rintgenclogisch bewijs van
spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm 'imaging’ van de
ASAS criteria, die onvoldoende reageert cp conventionele therapie, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij 2an de volgende 5
voorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1. Diagnostische criteria:

Volwassen rechthebbende ( > of = 18 jaar) met ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs vanr spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS
criteria, zijnde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (cedeem
van beenmerg/osteitis), gedocumenteerd aan de hand van het
radiologisch verslag, met :

» minstens 1 lesie op 2 opeenvoigende coupes,
+ of minstens 2 lesies op dezelfde coupe

- en minstens 1 van de typische karaklezistieken van
spondylarthropathieén zoals weergegeven hiercnder ;

- Inflammatoire. lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbelering met pefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtelijke pijnen)

= Artritis

=« Enthesitis

+ Lveitis

+ Dactylitis

+ Pscriasis

+ Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

» Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

= Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén

veerenen (SIGNATURE DU BENEFICIAIRE OU

am) Au § 7220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7220000

a) La specialité pharmaceutique a base d’adalimumab fait l'objet d'un
remboursement si elte est administrée pour le fraitement d'une
spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS et
répondant insuffisamment & la thérapie conventionnells, chez des
bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, chez lesquels les 5 conditions
sulvanles sont remplies simultanément :

1. Critéras diagnostiques:

Bénéficiaire adulte { > ou = 18 ans} avec une spondylarthropathie
axiale sévére sans signe radiographique de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon fe bras 'imagerie’ des ¢ritéres ASAS,
& savoir

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois,
avant 'age de 45 an,

ayant débuté

- et une sacro-iléite 4 FIRM du bassin, définie comme la présence
évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite), documenté par le protocol radiclogique, avec ;

= au moins 1 lésicn sur 2 coupes consécutives,
+ gu au meins 2 lésions sur une méme coupe

-- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spendylarthropathies reprises ci-dessous !

« Lembalgies inflammatoires {au meins 4 des 5 points suivants
daivent atre présents : &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec l'exercice, absence d'amélicration avec le
repos, doufeurs necturnes)

= Arthrite

- Enthésite

= Uvéite

+ Dactylite

+ Pseriasis

+ Maladie de Crohnirecto-colite uicéro-hémorragique
» Présence &'un antigéne HLA-B27

= Histoire familiale de spondylarthropathie
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« Eeri goede initiéle raspons op NSAIDs
+ Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via' de BASDAL {Bath Ankylssing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDA]
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de
scora 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
BASDAI index is: De vragentijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zeif. De arts-
specialist in de reumatclogie noteert de BASDAI score op het formulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt
¢} hierna velgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP {C-reactive Protein), daterend van
minder ¢an 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding van de
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium;

4, Onvoldoende respons op het vocrafgaand optimaai gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bi} medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

5. Afwezigheid van evelutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van de
2 hierna volgende situaties:

- Radiografie van de lengen 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 pnetmologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking meet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens d& modaliteiten onder puxnt c) hierna volgend. Bij actieve TBC
kdn de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate'tubercu:os:aiicabehandeling 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
kehandeling, geattesteerd 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 vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van dg
pehandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, dle 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 vanal
week 12 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op
week 0.

c) 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 moet ingevuld worden door
een arts-specialist in de.reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan lle voorwaarden, vocrkomend onder punt &)
hierboven vermeld, voldaan werd veoraleer de behandeling wordt
opgestart;

= Une bonne répense initiale aux AINS
+ Une valeur initiale de la CRP élevée

2. Symptdmes axiaux.graves mesurés a '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. Lindice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 & 10. La moyenne des deux derniéres questions est calculée,
et ajoutée au score des 4 premiéres quastions, résultant en un score de 0
4 50, Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0% 10, pour
donner l'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du
BASDA] doit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le
médecin spécialiste en rhumatalogie indigue fe scare du BASDAI sur le
formulaire de description ¢linique, qui sera tenu a la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢) ci-aprés ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de meins de 3

mois avant [a demande de remboursement de la spécialité, supérieur & la

valeur normaie du laboratoire utilisé;

4, Réponse insuffisante a 'utilisation préalable et optimaie d'au moins
deux AINS {anti-inflammateoires non siéreidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois cu en cas de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
sifuations 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 le
formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
meédecin conseil suivant les modalités visées au point ©) ci-dessous,
En cas detubercuiose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumclegie d'un
traitement adéquat de [a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (fest de Mantoux posilif et’ou suspicion de
séquelles de luberculose & la radio du thorax), Ia spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d’'une
réactivation de Ia tuberculose latente attesté par un médetin
spécialiste en pnecmologie a &té instauré depuis au mains 4
semaines.,

b} Le nembre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
recommandée de 40 mg, adminisirée toutes les deux semaines, par voie
sous-cutanée. Les conditionnemenis nécessaires pour la proloagation du
traitement doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de
conditionnements, qui doit &tre la moins chére pour le bénéficiaire ou pour
Passurance obligatoire soins de santé et indemnités.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traitement ultérieure avec la spécialité a partir de la semaine 12 en cas
d'absence d'amé&lioration de la situation clinique du bénéficiaire 4 ce
moment, en comparaison & ia situation a la semaine 0. L'amélioration ¢st
définie comme une diminution du score BASDAI d'au mains 50%, ou une
arnelioration absolue d'au moins 2 poaints du BASDAY, par rapport 4 la
valaur de départ a la semaine 0.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont le modé&le est repris a l'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre 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;



2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het mode! in hijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrigken volledig
werden ingevuld en ondertekend vaér het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) § - 2e sireepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubricken door hemzelf, arts-specialist in de reumatolegie;

3. het aantal gewenste verpakkingen vermelds;

4, er zich toe verbindt em 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 verkindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangedtiid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hiema volgend,

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat onderiekend en velledig
ingevuld 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” van bijlage lll van dit besluit, waarop bet 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 & maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het moedel in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven , die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling dosltreffend was zoals hieronder
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit
wordt een eerste maal geévalueerd na 12 weken, en nadien na nieuwe
perioden van maximum & maanden, telkans door middel van een daling
van de BASDAI met minstens 50% of een absclute verbetering met 2
puntan op d& BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebfende voor de aanvang van de behandeding |

2. het agntal gewenste verpakkingen vermeldi;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deten
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoeetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend,

4_ er zich toe verbindt om 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 0. Een verbetering fs gedefinieerd als een
daling van-de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met minstens 2 punten op de BASDAL, in vergelijking met de beginwaarde
van de rechthebbende op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als 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 vasigesteld onder “e" van bijlage Ifl van dit besluit,
waarin het aantal {oegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposolcgie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximate periode van 6 maanden;

g} Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder ait. 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 specizliteit
beschireven in punt i} toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognose van de.rechthebbenden die deze

2, atteste qu'il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description ¢linique dont le modéle figure & 'annexe B du présent
paragraphe, st dont toutes [es rubriques ont é1é entiéremant complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumclogie, le cas échéant, en ce qui concerne la situaticn visée au
2&me tiret du peint a) 8. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutas les autres rubriques ;

3. mentionne le nombre de conditionnements souhaité ;

4. s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. s'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives & |'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ti-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
Fannexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spéciatiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont.le modéle est fixé sous “e" de I'annexe lI! du présent arrété,
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont la validité est
limitée 3 une période maximale de 12 semaines,

e) Les autorisations de remboursement peuveni &tre prolongées 3 terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formuldire de demande de prolengation dont le madale figure & 'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit éire signée et diment complétée
par e médecin spécialiste én rhumatologie visé ci-dessus, qui; ainsi,
simultanément : )

1. confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du fraitement avec |a spécialité est &valuée une premiere fois
aprés 12 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chague nouvelle période de maximum & meis, sur base d'une diminution
d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélicration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant rinitiation
du traitement ;

2, le nombre-de conditionnements souhaités;

3, s'engage & communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Rembeursement des Médicaments, les données codées
relatives & Pévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
‘medalités décrites au point g) ¢i-tessous.

4. s'engage a arratar le traiternent ultérieure avec la spécialita durant la
phase-¢e malntenance en cas d'absence d'amélioration & la situation
clinigue du bénéficiaire, comparé 4 la situation clinique & la semaine .
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
mains 50%, ou une amélioration absclue d'au moins 2 points par rapport
& la vateur de dépar du bénéficiaire a la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande da prolongation dont le madéle figure
a I'annexe C du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
hénéficiaire [a ou les altestations dont le modéle est fixé socus “e” de I'annexe
1l du présent arrété, dont [& nombre de conditionnements auterisés est limité
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la validité est
limitée & une période maximale de 6 mois ;

g} Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Méadicaments
d’exécuter les missions définies & l'article 29bis et 35bis de la Lol du 14 juillst
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité mentionnée at point i) st accordé pour autant que des données
codées, relatives & I'évelution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
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vergeeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het ondeswerp mogen
uitmaksn van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan waorden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hedoeld hierboven
in punten b), ¢}, e), zich ertce voor zijn rechthebbenden die de vergoeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegavens 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 Ministar.

h) De vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betroKken
verpakking voorgeschreven weard door een arts-specialist in de reumatolegie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-265 wordt nooit
tocegestaan,

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

remboursement, puissent éire enregistrées et puissent faire I'objet d'une
évaluation. Les modalités relatives & la nature des données, &
I'enregistrement, a la ¢ollecte el & I'évalualion sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de I'Autorité de protection des données .

A cet effet, ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
peints b}, c) et e}, s’engage, pour ses bénéficiaires qui aurant ragu le
remboursement, 8 communiquer au cellége de médecins, désigné par fa
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a Pévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les-
medalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement
cancerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un'meédecin
specialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
spécialités apparienant au groupe de remboursement B-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 emnstige axiale spondylariritis zonder

réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans)

| - [dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

0 I B O B A (.=
S 1 I A QU2

LI b LT R T Il 11} |(eanshitngsnummer)

I - 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 réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm 'imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage i'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 als de duidelijke -aanwezigheid van actieve inflammatoire fesies (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 spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lurmbalgie (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
* Famitiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* gen goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde

« Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (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 fot 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-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anfi-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 formuilier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het medel in bijlage B van § 7220000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat
alle 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 deshetreffend geval, en door mezelf voor alle 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)

noodzakeluk is met maxlmaal 3 verpakkmgen van de SpBCIaII’[EIt ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk 1V 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 pennenvan .................................. (naam van de specialiteit op basis
van adalimumab 40 mgq ingeschreven in-§ 7220000 - 2 x 40 mg)

Ik verbind mij erfoe 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
wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde
van de rechthebbende op week 0.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evoiutie 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 | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

H1 - Identificatie van de arts -specialist in punt |l hierboven vermeld
(R O A I O I A 1 °E1
S A I 0 O A (%1 o)
S I O A O 0 O I A 521

L7 L)L ] | (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)
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BLILAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van adalimumab ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018
voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch 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 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
I A I I A R =T L)
T 1 T A I I 0 O A LT =T

LI P E T L] | eanshitingsnummer)

1| - 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 spondylantritis zonder rdntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 7220000 van hoofdstuk 1V van Bijlage | 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 sacrailiitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als 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 coups,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische Karakteristieken van spondylarthropathiegn 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 pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
+ Ziekte van Crohr/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initigle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde.

» Voorwaarden met betrekking tol emstige axiale symptomen, gemeten via de BASDA! (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelik is aan 4;

» 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 tol een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 -NSAID's (niet-
steroidale 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 chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

ik bevestiy de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechibebbends,
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

U Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe
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1k bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathiegn, zeals weergegeven hieronder, aanwezig is
{hieronder aanduiden):
tt Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
v beginleeftijd <40 jaar,
ut insidieus begin
‘U verbetering met oefening
U afwezigheid van verbetering met rust
u nachtelijke pijnen
LI Artritis
U Enthesitis
U Uveitis
U Dactylitis
U Psoriasis
U Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
U aanwezigheid van antigeen HLA-B27
1 Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
U een goede initidle respons op NSAIDs:
11 een verhoogde initiéle CRP waarde

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen-onder punt IV van dit formulier:
op ul/ ub/uuuy  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van : _

uu op 10 (gemiddelde van de waarden, hekomen voor elke vraag afzondertijk),

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 uwrfuu/uuuy  {daturn van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: Ly mg/l

Normale CRP-waarde: [R[E{E mgl

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgende zijn ;

Sinds uu f Uy / LuuL {datum aanvang)
In een dosis van Lumg/dag
Gedurende L weken (duurvan de behandeling)

Sinds UU / UL/ uudu  (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende Uuuweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

lk bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende oversenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

U Radicgrafie 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 VI van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adeguaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestari, 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 februari 2018.
1l - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld
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PPttt it bttt i1l tnaamy
LTy Pttt | {voornaam)
- bbb i-t - rizvney

Ly LO3L L L (datum)

(stempel) et e {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit verimeld staat onder

punt |.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft}.

1 HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [11 [12 i3 [ 14 [ 15 [ls [ 17 {18 [ |8 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BECORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) 7

0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PLIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ |12 |13 V14 |15 {18 [ 17 |18 119 [ 110
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOQORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIUN BlJ

AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

5) HOE.BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ |1 [12 [Ti3 [ j4 [ |5 "1 [ |7 v 18 [ leg [ |10
AFWEZIG EXTREEM

8) HOE LANG PUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
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Aantal
uren 0 | | |*% | % L1 1 [ 1% 1% =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: ........../ 40
Gemiddelde van de score vanvragen Sen6:........./ 10
Totaal {a+b):........../ 50
Finaal totaal : ............/10

uu/uufuuuu (datum)
(Handtekening van de rechthebbende)

V - (Indien van toepassing)} 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
11 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met i s e eee e (tOBgEdiende anti-tuberculose behandeling)
Sinds LU / uu / uuue {datum van aanvang)
Gedurende: uuuweken {duur van de behandeling})
0 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

7 lk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie hij latente tuberculose gevolgd worden.

Identificatie van de arts -specialist punt ll_hierboven vermeld

LAl bbb Ll Ldl ] |naam)
I 5 A o o I A A 2T
Lo f- Lt d-L -t il jRrzves
L7 L)/l 1 1 ] (datum)
(stempel) (handtekening van de aris)

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalmumab
ingeschreven in § 7220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 de specialiteit voor ernstige
axiale spondylartritis zonder réntgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
A A O A I A R R .24
T 1 I O O A (LS

132



Ll i el I | I | (eanstuitngsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -sgecialist'in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde rechthebbende, die minstens
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 7220000 van
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende 12 weken, voaor de behandeling van ernstige axiale
spondylartritis zonder rontgenoclogisch 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 is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand v60r de aanvang van de behandeling.

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit- (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punti. .
(Gelieve met-een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uvw capaciteiten van. de laatste week omschrijft}).

1) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [11 [z {13 14 [1s |16 [ |7z [18 [ 19 [ |10
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 BEWIS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3)  HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIUN/ZWELLING OF ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ |1 [12 (13 14 [15 {16 [17 [7|ls | le | 110
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIN Bl

AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG | EXTREEM

5) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7
o [ [t [ 12 |13 |14 118 [ 18 |17z |18 (|19 [ 110
AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal |
uren 0 4 ¥ %4 1 1% 1% 1%
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[ ] =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75
10

totaal score van vragen 1tot4: .. ......./40

Gemiddelde van de score vanvragen Sen6:........../ 10
Totaal (a+b):........../ 50

Finaal tetaal : ............/10

Uy fun fuuuy {datum )
{Handtekening van de rechthebbende})

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschraven in §
77220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een periode van 6 maanden. lkvraag
voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling e verzekeran,
hieronder vermeld wordt wat, voor een behandeling van 6 maanden, het totaal aantal vereiste verpakkingen brengt op;

0 maximum 7 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ...........................i.. (n@am van de specialiteit op basis
van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 2 x 40 mg)

of

O maximurn 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van . .. (naam van de specialiteit op basis
van adalimumab 40 mg [ngeschreven in § 7220000 - 6 x 40 mg) en maximum 1 verpakkmg van 2 voorgevu!de spuiten of pennen
van . .- . . {naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 7220000 - 2 x 40 mg)
Ik verblnd I'nlj ertoe onm elke verdere behandellng 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
rechihebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een
daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDA, in vergelijking met
de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter heschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens.in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de medaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 7220000 van gene van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in punt It hierboven vermeld
Lttt P ]naam)
I A A O A A U= TG B
i - Ll -Ll ) -LE | ] Rzivne)

Lt Ll s ] | |datum)

(stempel) {(handtekening van de aris)
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ANNEXE A : Formulaire de premigre demande

Formulaire de premiére demande de remhoursement d'une spécialité pharmaceutique 8 hase d'adalimumab inscrite au § 7220000
du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radicgraphiques de
spondylarthrite ankylosante

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

LIS b b T 8yl ] ] tnom
N 1 I O I O A A T
[ T I 0 A O I I I O A R R YT TR T

Il - Eléments 3 atiester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographigues de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et quiilelle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7220000 du chapitre IV de l'Annexe | de ia liste jointe 4 TA.R.
du 1 février 2018:

* Corditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de:3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite & I'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe,
documenté par le protecol radiologique, et
- Aumoins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires {4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes})
* Arthrite
* Enthésite
* Uveite
* Dactylite
* Psoriasis-
* Maladie de Crohn/recto-colife ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histaire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

s Conditions relatives a la présence de symptimes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4

+ Conditions relatives & un taux sanguin récent-de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité, supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

« Conditions relatives & une réponse insuffisante & ['utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une confre-indication médicale de l'utilisation
G@FAINS ;

» Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens A la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinigue dont le modele figure & Fannexe B du
§ 7220000 du chapitre IV de Annexe | de |a iiste jointe a TA.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubrigues ont &té entiérement
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-méme pour toutes les autres rubriques.
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Sur base de ce qui précéde, 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
condltlonnements autorlses d uns spemallte mscnte au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe.a I'A.R. 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 premicres semaines de traitement est de

u maximum 3 conditionnements autorisés de 2 seringues ou stylos préremplis

.. (nom de la spécialité & base d'adalimumab 40 mg inscrite au §
7220000 du chap[tre lV de Ia ltste jomte a I’A R du 1 fevrler 2018 - 2x40mg

Je m'engage a arréter le traitement ultérieure avec une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1
février 2018 a la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration & la situation clinique du bénéficiaire, comparé 2 la situation clinique
a la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue
d'au moins 2 paints par rapport & la valeur de départ du bénéficiaire & la semaine 0.

En outre, je m'engage 4 tenir & 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 regu le remboursement de-la spécialité demandée,
a communiquer au collége de médecins, désigné par la Commissien de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point
g) du § 7220000 du chapitre IV de FAnnexe | de Iz liste jointe & FA.R, du 1 février 2018.

lll — ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
(I O O O OO (T

1 5 T A 0 B A A A =2

L d- L -DE -0 T ] ene iNaMY

P LLLD L] ] taate)

{cachel) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant Uinitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutiqgue & base d'adalimumab
inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir 3 |a disposition du médecin-conseil du hénéficiaire concené)

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

A I I A B I I I O N Gy
LI E L] prénom)

PLL LTI T BT 1] tnuméro diaffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’'au. moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
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diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des criteres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au peint a) du § 7220000 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe a FA.R.
du 1 février 2018:

+ Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chronigues depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, st
- Une sacro-iléite 4 'IRM de bassin, définieé comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 [ésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologigue, et
- Au'moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: 8ge 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 uicéro-hémorragigue
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiaie aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

+ Conditions relatives a la présence de symptémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI {(Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

» Conditions relatives 4 un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de. 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé;

« Conditions relatives a une réponse insuffisante a Futilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation
d’AINS ;

« Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mais, ayant débuté avant I'adge de 45 ans du bénéficiaire.

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire a la
situation dont la case est cochée ci-dessous:

U au moins 1 Iésion sur 2 coupes consécutives, ou

U au moins 2 Iésions sur une méme coupe

Jatteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) :
U Lombalgies inflammatoires (av maoins 4 des 5 points suivants sont présents):
v &ge de début <40 ans,
1t déebut insidieux
U amélioration avec l'exercice
U absence.d'amélioration avec le repos
U douleurs nocturnes
U Arthrite
u Enthésite
u Uvéite
u Dactylite
u Psoriasis
U Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
u Présence d'un antigéne HLA-B27
U Histoire familiale de spondylarthropathie
u Une bonne répanse initiale aux AINS
U Une valeur initiale élevée de la CRP

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
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le uer fuu fuding  (Date a lagquelle le questionnaire a &té complété)
et qu'if a y-obtenu un score de :
tiusur 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 & la valeur normale a &té observé:

te UL /LU f UUUU {date de lanalyse de laboratoire)

valeur de CRP obtenue : LUy mgf

valeur normale de la CRP : upw mg/

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :

Depuis le uu / LU / w2 (date de début)
Aladose de ulimg par jour
Pendant LUy semaines (durée du traitement)

Depuis le UL/ ud / uuUU {date de début)
A ladose de LU mg par jour
Pendant LUL semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant & l'usage de AINS, description des éléments démontrant lintolérance a cette
posologie:

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a [a situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

u Radicgraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC
latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie (voir V),

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au §
7220000 du chapitre IV de la liste jointe 4 TA.R. du 01 février 2018 .

lil- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I
N T O O O O (1)
1 T At O I A Y-

L - L L T-D L - L] tn® INAMI

L7 LLdEL L] ] datey

(cachety ... ST reerreeens {signature du médecin )

IV = Questionnaire d'évaluation de Tactivité de la maladie (BASDAI), & compléter par le bénéficiaire dont l'identité est

mentionnée au point| :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)




1)

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

— — f— — S— — —— — —
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE 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) ?
o it [12 [|8 [ l4a_ 1158 | |8 7 [ 18 [ le _§ |10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o [ 1 12 [13 [14 [15 [ |18 [ 17 [ 18 [l9 | |10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
QU A LA PRESSION ?
o [ |11 [ |2 [13 (14 [s {1 [ 17 [ 18 | |9 [ i10
ABSENT EXTREME
5} COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ i1 [2 [ 13 [ 14 [15 [ | [ 17 [ 18 [ 1o [ |10
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 al | % % |1 1% 1% 1% >2
Score 0 1, 2.5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
total des scores des questions1a4: ........./40
Moyenne des scores des questions S5eté6: .../ 10
Total {a+b): ........... /50
Total final : ............ 410

ULt/ uu /UL (date a laquelle le questionnaire a été rempli)

(Signature du bé&néficiaire)

V —{Le cas échéant) Elémenis & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante :

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u Jatteste qu'il arecu un traitement adéquat de Faffection tuberculeuse, en Foccurrence :
e et e er e ne e renn e nr e e ee e gee e renaene {traitement anti-tuberculeux administré) (17
Depuis le uu / UL/ uuuU (date de début) 09
Durant uUL semaines (durée du traitement) (19
u Je confirme donc '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 administre.

Identification du médecin. spécialiste en pneumologie (noin, prénom, adresse, NYINAMI) :
1 1 A o I A A A '
R 1 O O I (T

T TR O O Y A A I R o 17

LLdr LLd7LL 1] | (date)

(cachet) e {signature du médecin )

ANNEXE C: Proposition de modele du formulaire de demande de prolongation

Formulairé de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité phammaceutique a base d'adalimumab inscrite au §
7220000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numérc d'affiliation 4 ['organisme assureur} :
I 1 A O Y (010

(T Y I I I B A R L)
(0 A 0 8 P T Y )

Il - Eléments 3 attesfer par un médecin spécialiste en rhumatologie :
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé

d’au moins 18-ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite -ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisarnment 4 la thérapie conventionnelle et qu'il/elle a
déja bénéficié du remboursement d’un traitement d’une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du
1 février 2018 pendant au meins 12 semaines.

Jatleste que ce fraitement 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 4 la situation clinique du bénéficiaire avant initiation du traiternent.

Questionnaire _d’évaluation _de Pactivité_de la_maladie (BASDAI}, & compléter par le bénéficiaire dont lidentité est

mentionnée au point | :
(Veuillez indiguer d'une croix la case qui décrit le misux vos capacités au cours de [a semaine précédente)
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1} COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

|| -
0 1 2 _( 3 4
ABSENT

EXTREME
2)

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE {SPCNDYLARTHRITE AXIALE SANS
SIGNES RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE} ?

5 [ ls ["l7 g e [

10

0 1 2 [ 13 1 14 [ 15 [ is { {7 | |8 9 I |10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o | |1 2 13 [{4 {15 [ |8 [ |7 8 [ |s® 10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSICN ?
0 i 1 12 1713 ["la [1s le |17 [ 18 _‘9 | 10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL 7
mE 2 i3 4‘4 15 [1s e 9 10
ABSENT EXTREME
8) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Wl 1 Y 1 1% 1% 1% =2
]
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
25
total des scores des questions 1a4:........../40
Moyenne des scores des questions 5et6:........... 10
Total {atb): .........../ 50
Total final : ............[10

U fuu /oy (date a laguelle [e questionnaire a été rempli)

.................... (Signature du bénéficiaire)

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité
inscrite au § 7220000 du chapitre [V de 1a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pendant une période de 6 mois. Je scllicite pour le

141



bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement est mentionné ci-
dessous, ce qui pour un traitement de 6 mois porte le nombre total de' conditionnements nécessaires & :

O maximum 7 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis
.. {nom de |a spécialité & base d'adalimurnab 40 mg inscrite au §
7220000 du chapltre lV de la Ilste jomte a I’A R. du 1 fevrrer 20‘18 2x40mg

Ou

O maximum 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis

-- {nom de-la spécialité & base d'adalimumab 40 mg inscrite au §
7220000 du chapltre IV de la Ilste Jomte a IA R du 1 fevner 2018 - 6 x 40 mg et maximum 1 conditionnement de 2 seringues ou
stylos préremplis .. . . {nom de la spécialité a base d'adalimumab
40 mg inscrite au § 7220000 du chapltre IV de la liste ]omte arA. R du 1 fevrrer 2018 - 2x40mg

Je m'engage & arréter le fraitement ultérieure avec une spécialité inscrite au § 7220000 du chapitre IV de la liste jointe 2 1I” AR.
du 1 février 2018 durant la phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration a la situation clinique du bénéficiaire, comparé
a la situation clinique 4 la semaine 0. L'améiioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une
amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport & la valeur de départ du bénéficiaire & la semaine 0.

En outre, j& m'engage & tenir & 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 regu e remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au callége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'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 'Annexe | de [a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

Hl- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
N O I A I A A -1
T I I O R A A R -,
1 ]- LU= -t § e inamy

s b | | (date)

(cachet) eereen (signature du médecin }
an) In § 7220000, wordt de inschrijving van de volgende an) Au § 7220000, l'inscription des spécialités suivanies est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénemination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prifs Basis v ? fl
Obs Prix tegemn
Base

buiten de
bedriif remb

/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABD4
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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 weor injectie, 100 mg/imL | 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 injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7724-941 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250
oplossing voor injectie, 100 mg/ml | selution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380193 2 voorgevulde spuiten 0.4 ml 2 seringues préremplies 0,4 mj 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml sofution injectable, 100 ma/ml
3380-193 447,22 447,22
B-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies G4 mL 1478.46 147846 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution 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 | selution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0.4 mt 1 seringue préremplie 0.4 mL 237,0233 | 2370233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL ] seclution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml selution 499,39 -499 39 8,00 12,10
oplessing vaor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/m!
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 & voorgevulde pennen 0.4 ml 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL. | injectable, 100 mg/imL
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
B-255 ** 7715-865 1 woorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 2370233 | 237.0233

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100 mg/mL

ao) In § 7320000, worden de volgende speciaiiteiten

ao) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs ‘Basls v 1 i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine btiiten
bedrijf
! ex-
usine
ESFEROCT 4000 U (ABACUS) ABACUS MEDICINE ATC: B0O2BR02
A-50 4502-076 1 injectieflacan 1000 U poeder 1 flacen injectable 1000 IU poudre 765,99 765,99 0,00 0,00
voor oplossing voor injectie, 1000 pour solution injectable, 1000 1U
V]
4502-0786 690,77 690,77
A-50* 7736-085 1 injectieflacon (+ voorgevuide 1 flacon injectable (+ seringue 739,3300 | 739,3300
spuit) 1000 1L oplossing voor préremplie) 1000 U solution i
injectie, 1000 IV injectable, 1000 1U
A-50 ** 7736-085 1 injectieflacon (+ voargevulde 1 flacon injectable (+ seringue 732,2200 | 732,2200

spuit) 1000 U oplossing voor
injectie, 1000 U

préremplie) 1000 IU solutioh
injectable, 1000 1U

ESPEROGT 500 Ul {Abacus)

ABACUS MEDICINE

ATC: B02BDO02
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A-50 4502-084 1 injectieflacon 500 IU poeder voor | 1 flacon injectable 500 U poudre 387,90, 387.80 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 500 1U pour solution injectable, 500 U
4502-084 345,38 345,38
A-G0* 7736-077 1 injectieflacon (+ voorgevuide 1 flacon injectable (+ seringue 373,2100 | 373,2100
spuit) 4 mL poeder voor oplossing | préremplie} 4 mL poudre pour
voor injectie, infusie of inhalatie, solution pour injection, infusion ou
500 1V inhalation, 500 1U
A5 ** 7736-077 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable {(+ seringue 366,1000 | 366,1000
spuit} 4 mL poeder voor oplossing préremplie) 4 mL poudre pour
voor injectie, infusie of inhalatie, solution pour-injection, infusion ou
500 1U inhatation, 500 {U

ap) In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7500000

a})'De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumak is vergoedbaar in
categorie B indien ze wordt toegediend als aanvullende behandeling van
chronische spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle
volgende voorwaarden vofdoen:;

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud

2. Aanwezigheid van chronische spontane urlicaria gedurende minimum 6
maanden op het mement van de aanvraag van vergoeding waarbij de
aandoening onvoidognde gecontroleerd is ondanks een behandeling met
een H1-aniikistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis gedurende minirtum 6 maanden op het moment van de
aanvraag van vergoeding.

3. De rechthebbende heeft een Uricaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (LUAS-7 score) van > of = 28 points, met schaal UAS-7
van 0 tot 42 punten.

4. Uitsluiting van cholinerge urticaria.

5. Uitsluiting van fysische urticaria,

E. Uitsluiting van contact urticaria.

7. Uitsluiting van aquagene urticaria,

8, Vitsluiting van voedings-gerelateerde en zaliergeen-uitgelokie urticaria,
2. Uitsluiting van hereditair angio-oedeer.

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekening met een gosis
van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

c) Voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialist in
de dermatologie-verercologie of inwendige geneeskunde, een volledig
ingevuld en ondertekend aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgencmen, te richten aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling. Aldus verkiaart de hoger vernoemde arts tegelijkertijd:

1. dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan is;

2. zich ertoe te verbinden dat de eerste {oediening gebeurt.aan de hand
van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1 enkele
voorgevulde spurit;

3. zich ertoe te verbinden de vergoedde behandeling niet voort te zetten
na de 12de week indien deze niet deeltreffend blijkt, gedefinieerd als een
vermindering In UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking
met het moment van de aanvraag;

4. zich ertoe ie verbinden alle 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 formulier voor een eerste aanvraag zal de

ap} Au § 7500000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7500000

a) La spécialilé pharmaceutique & base d’omalizuma®b st remboursable en
catégorie B si elle est administrée en traitement additionnel dans le
traitement de I'urticaire chronique spontanée chez des bénéficiaires
répondant simultanément & tous les critéres suivants :

1. Le bénéficiaire est 4geé d’au moins 12 ans

2. présence d'urticaire chronique spantanée pendant au moins: 6. mois au
moment de fa demande de remboursement. insuffisamment contrélée par
urt traitement d'un H1-antihistaminique au choix administré a la dose
journaliére maximale enregistrée pendant au moins 6 mois au moment de
la demande de remboursement,

3. le bénéficiaire présente un score d'activité d’urticaire réatisé par 7
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 28 points, sur une échelle-
UAS-7 allant de 0 Jusqu'a 42 poinis.

4. exclusion d’urticaire cholinergique.

5, exclusion - d'urticaire physique.

6. exclusion d'urticaire de contact.

7. exclusion d’urticaite aquagénique.

8. exclusion d’urticaire d’origine nuiritionnelle ou provoqué par allergéne,
9. exclusion d’angio-cedéme héréditairs.

b} Le nombre de seringues préremplies remboursables tient compte d’une
pesologie de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les 4 semaines.

¢) Préalablement au traitement le médecin traitant spécialiste en
dermatalogie-vénsrologie ou médecine interne, deit envoyer au médecin
conseil de l'organisme assureur un formulaire de demande diiment complété
et signé dont ¢ modele est repris en annexe A du présent paragraphe. Ainsi
le médecin précité déclare que simultanément :

1. toutes les conditions reprises sous le point 2) ci-dessus sont remplies ;

2. la premigére administration se fera sur base de seringues préramplles
provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie ;

3. il s'engage a arréter le traitement renboursé & la 128me semalne sile
traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du scare UAS-7 de
moins de 10 points par rappert au début du traitement ;

4. il s'engage a tenir 4 dispesition du médecin conseil tous les. preuves
attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée.

Sur base du formulaire complétd de la premigre demande, le médecin
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adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afteveren
waarvan het medel is vastgesteld onder “b" waarvan de maximale
geldigheids¢uur 8 maanden is.

d) De machtigingen veriengg werden :
- Voor maximum 2 nisuwe periodes van maximurm 6 maanden

- Of voor meer dan 2 nieuwe periodes van maximum & maanden indien de
noodzaak om omalizumab als 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 aris-specialist
werkzaam ap de dienst dermatologie of inwendige genesskunde van een
universitair ziekenhuis hetzij aan de hand van een aanvraagformulier tot
verlenging ingevuld en ondertekend door een arts-specialist werkzaam op
de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair
zigkenhuis.

De vocrvermelde behandelende arts-specialist dient hiertoe het
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij
deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen, te ondertekenen
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de
voornoemde arts tegelijkertijd:

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
heden deeltreffend is, gedefinieerd als een vermindering van de
UAS-7 score van minsiens 10 punten vergeleken met de waarde bij
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit;

2, dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg { = 2 injecties van 150
my) eike 4 weken; indien deze dosis inadequaat is voor de
kehandelende arts, stopt hij de behandeling volledig;

3. zich ertoe fe verbinden het togdieningsinterval van de
behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale
doelireffendheid heeft bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score =
C punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand
tussen; de behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score =0
op 2 consacutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van B weken;

4. zich ertog te verbinden alie bewijselementen ter beschikking van
de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthehbende zich in fe verklaarde situatie bevindt,

Op basis van dit ingevuld aanvraagformutier voor verlenging, zal de
adviserend-arts aan de rachthebbende de machtiging afieveren
waarvan het mode] is vastgesteld onder "b” waarvan de maximale
geldigheidsduur 6 maanden is.

€) De specialiteit wordt éénmalig vergoed bij heropstart van de
behandeling indien ze wordt gebruikt als aanvullende behandaling van
chronische spontane urlicaria bij rechthebhenden die gelijktijdig aan alle
volgende veorwaarden voldoen;

1.-Een voorafgaande 'behandeling met de betrokken farmaceutische
speciaiiteit werd vergoed.

2. De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten 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 hecval vastgesteld ondanks een behandeling met een
H1- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis

4. De rechthebhende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-7 score) van > of = 16 punten, met een schaal
UAS-7 van O 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

censeit délivrera yne autorisation dont le modéle-est repris sous « b »
pour une durée de validité maximale de 6 mois.

d) Les autorisations peuvent étre renouvelés pour :
- Maximum 2 nouveiles péricdes de maximum 6 mois

- Ou pour plus gque 2 périodes renouvelables de maximum & mois en cas
de nécessité de poursuivre i'omalizumab comme traitement du CSU
aprés 18 mais d= traitement, confirmee soit par un rapport unigue d'une «
seconde opinion » rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein
d'un service de dermatclogia ou de médecine interne d’'un hopital
universitaire, $oit 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 hdpital universitaire.

Le médecin spécialiste traitant précité doit ddment compléter, signer et
envoyer au médecin conseil le formulaire de demande de prolongation,
dont le modé&le est repris sous annexe B 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 a la valeur avant l'initiation du
traitement par la spécialité pharmaceutique concernée;

2. la dose reste inchangé&e : 300 mg { = 2 injections de 150 mg)
toutes les 4 semaines ; si la dose semble inadéguate pour le
médecin traitant, il arréte le traitement définitivement ;

3. 1l §’engage & prolonger I'intervalle d'administration du traitement
lorsque te traiternent & atteint son efficacité maximale, comme
défini par un score de UAS-7 égal a O points a deux moments
consécutifs a un intervalle d’au moins 1 meis ; 4 arféter le
fraitement lorsque te traitement & alteint son efficacité maximate,
comme défini par un score de UAS-7 &gal a O points & deux
momenis consécutifs avec un intervalie de 8 semaines;

4.-il s'engage a tenir & dispesition du médecin conseil tous les
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans [a
situation attestée,

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, le médecin
conseil délivrera 'autorisation dont 1e modéle est repris sous « b ».
pour une durée maximate de & mois.

€) La spécialité est remboursable lors d'une reprise-unique du {raitement si
elle est utilisée comme traitement d'appeint de Y'urticaire chrenique
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutes les
conditions suivantes

1. Un traitement antérieur par.la spécialité pharmaceutique concernée a
&1é remboursé

2. Le traitement antérieur par ia spécialité pharmaceutigue concernés
£&tait efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d’au moins 10
points par rapport & la valeur avant linftiation du traitement par la
spécialité pharmaceutigue concernés

3. Aprés l'arrét de ce traitement par la-spécialité pharmaceutique
concernée, une rechute a été observée malgré un traitement par un
antihistaminigue H1 de choix a |a dose journaligre autorisée la plus
tlevée possible

4. Le bénéficiaire présente un score d’activité &'urticaire réalisé par 7
scores quaotidiens (UAS-7 score} de > ou = 16 points, sur une échelle
UAS-7 allant de O jusqu'a 42 points, lors de la demande de
remboursement pour la reprise de traltement par la spécialité
pharmaceutique concernée.

Sur base du formulaire de demande de remboursement lors d'une
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vergoeding bij heropstart van de behandeling, waarvan het modef als reprise unigue du traitement, dont le modéle est repris sous annexe C

bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, zal de adviserend-arts aan de ce paragraphe, le médsecin conseil déliveera Yautorisation dont le
de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het medel is modele est repris $ous « b » pour une durée maximale d& & mois.
vastgesteld onder “b* waarvan de maximale gefdigheidsduur 6

maanden is.

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)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :

A I I A A R =)
T A I I I O A QU2 B

LLL Lttt r 11 | (aansitngsnummer)

Il - Eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, behandelende arls en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de
bovenvermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt
a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

U De rechthebbende is minstens 12 jaar oud,;

1 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 mogeliike vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment
van de aanvraag van vergoeding;

U De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemsten (UAS-7 score) 2 28, met schaal van 0
tot 42 punten: ULl punten {= 28);

u Cholinerge urticaria is uitgesloten;
U Fysische urticaria is uitgesloten;
U Contact urticaria is uitgesloten,;
U Aquagene urticaria is uitgesloten;
L Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urlicaria zijn uitgesloten;
t Hereditair angio-oedeem is uitgesloten.
Ik verbind mij ertoe om:
- 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 129 week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag;
- alle 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 mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. |k houd rekening met de

vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

i1l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

0 O O A A I I I B AR IS G
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I S Y A A A ')
- L P )-LE -] | RZve)
e Ly (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging
Formulier voor de verlenging van de 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)

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

Cif it ittt ittt ittt finaam
PLLL LTttt bttty bl ] voornaam)
LI I I i LB L1 1] (aansluitingsnummer)

Il — Aanvraagq 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 & 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 als
een vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van deze specialiteit
behandeling:

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de hetrokken specialifeit : uu punten (= 28)

UAS-7 score heden: Liu 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 inadeguaat lijkt, stopt de behandeling met de betrokken specialiteit hier.)
Ik verbind mij ertoe om: _

- het toedieningsinterval van de behandeling te veriengen wanneer de behandeling de maximale doeltreffendheid heeft
béreikt, gedefinieerd als een UAS-7 score = 0 op 2 consecufieve tijdstippen met minstens. 1 maand tussen; de
behandeling stop te zetien indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve fijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken

- alle 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 maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit als
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst
dermatelogie 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 universitair ziekenhuis.

Deze aanvraag betreft:

o de eerste aanvraag fot verlenging van de vergoeding

o de tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding

o een aanvraag fot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuwe periode van maximum & 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 Pe behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde is een ars-specialist werkzaam op de
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis:
o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven

o CHU de Liege o Cliniques universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme
(gelieve het zickenhuis te verduidelijken)

Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergeeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6
maanden.

ll - Identificatie van de arts-specialist in punt H hierhoven vermeld

I A I A I I A
I I A I O A 2T 1)
e d- LLL L I-L-LE ] rizived)

L B | {datum}

(stempal) {handiekening van de aris)

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

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

O O 0 I N A . E
(1 T A B T )
LUt Ll ELT ][] (eanshitngsnummer)

It — Eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, behandelende arts en aris-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven
vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelifkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt &)
van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K:B. van 1 februari 2018:

Ik bevestig dat:

u bovenvermelde rechthebbende voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit.
Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit : uw / uu / Luuu {datumy

it De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als 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.

it De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten {UAS-7 score) 2 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 {z 16)

Ik verbind mij erfoe om alle bewijselernenten ter beschikking van de adviserend-aris 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.

Nl - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld

1 I 0 (=1
(R O O O A A Y 1L BT
I I O I I Y I O Y I B I Y (4 )
LUds LLd/p b ] ] ] (datum)
{stempel) {handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle de formulaire pour la premiére demande
Formulaire pour la premigre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'omaluzirmab pour le traiternent
de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de a liste jointe & FA.R. du 1° février 2018)

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

LD AP bt bttt | tom
LU bttt bl LT 1§ (prénomy
LU TRl T 1| tnuméro daffiiation)

H — Premiére demande
Je soussigné, médecin traitant et méadecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité est
atteint d'une urticaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les criteres du point a) du § 7500000 du chapitre IV de la
liste jointe a I A.R.-du 1% février 2018:
u le bénéficiaire est 4gé d'au moins 12 ans ;
U l'urticaire chronigue spontanée est active depuis au moins & mois au moment de cette demande de remboursement et est
insuffisamment contrdlée par un traitement antihistaminiqgue H1 au choix, administré & la dose journaliére maximale
enregistrée depuis au moins & mois au moment de cette demande de remboursement ;

L le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores guotidiens (score UAS-7) 2 28, sur une échelle
UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 points: uU points (= 28) ;

u lurticaire cholinergique a été exclue ;
U -l'urticaire physique a &té exclue ;

u l'urticaire de contact a-été exclue ;
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U l'urticaire aquagénique a été exclue ;
u I'urticaire d’origine nutritionnelle ou provequée par allergene ont &té exclues ;
U langio-cedeme héréditaire a été exclue.
Je m'engage a:
- administrer la premiére dose avec des seringues préremplies provenant d’emballages d’une seule seringue préremplie.
- amréter le traitement remboursé & la 12éme 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 & disposition du médecin conseil toutes lés 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) foutes les
4 semaines.

lll = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
I A O I I I B I R B =1
A A Y A O =1
40~ LI L f-Ld-LL ] @ iNam

LLI/s LS/l L1 ] date)

{cachet} (signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle de formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'omaluzimab pour le
traiternent de |'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre 1V de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018)

1 - Identification du bénéficlaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 l'organisme assureur) :

LLLEL PP Pt e il mom

I 1 I I A A =T,

LT TP T Rt b L E L | (numero daffiliation)

Il — Demande de prolongation

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité a
déja bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base d’omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter
une urticaire chronique spontanée.

Je confime que le traitement par la spécialité pharmaceutique a base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement par la spécialité concernée:
Score UAS-7 avant linitiation du traitement par: Liu points (= 28)
Score UAS-7 actuellement: UL points. '

Jatteste que le bénéficiaire est traité d'une fagon ininterrompue et gque la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2
injections de 150 mg) foutes les 4 semaines; (au cas ol ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement de la
spécialité pharmaceutique & base d’omaluzimab se termine aujourd'hui.)

Je m'engage &
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- prolonger lintervalle d’adminisiration du traitement lorsque e traitement & atteint son efficacité maximale, comme défini
par un score de UAS-7 égal a 0 points a deux moments consécutifs a un intervalle d'au moins 1 mois ; & arréter le
traitement lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal 4 0 points &
deux moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines

- tenir a disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire cancerné 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 aprés 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein dun
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hépital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par la
spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d’'un service de
dermatologie ou de médecine inteme d’'un hépital universitaire.

Cette demande concerne :

n une premiére demande de prolongation du remboursement

o une deuxiéme demande de prolongation du remboursement

o une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles péricde de 6 mois maximum de
traitement par la spécialité concernee

o Le médecin traitant spécialiste en dermatolegie ou médecine interne dispose d'un rapport unigue rédigé par un médecin
spécialisie travaillant au sein d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hépital universitaire qui confirme
la nécessité de poursuivre le traitement par la spécialité concemée. Le médecin Yraitant spécialiste en dermatologie ou
médecine interne s'engage a tenir ce rapport 4 la disposition du médecin conseil de Porganisme assureur.

Date du rapport: .../.../...

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou. médecine interne est un médecin spéeialiste travaillant au sein d'un
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hépital universitaire :

o CHU de Liege o Cliniques universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme

o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
{veuillez préciser I'hdpital)

Sur base de tous ces élements, jatteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite une prolongation de 6 mois du
remboursement de la spécialité concernée.

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

T T A T A -1
T 0 O I T R Y -1
L4 1= Ll LD d-L L L] o inamp

LLis LUyt ] ] date)

{cachety @ ... et (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle de formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique & base
d’omaluzimab

Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unigque du traitement avec la spécialité pharmaceutigue a base
d’omaluzimab pour le traitement de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe & PAR. du 1° février
2018)
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| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

LI PP PP LT tnom)
(0 A O A =7
L TP L PP LT b L] (numéro dafiitiation)

Il = Premiére demande

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité
souffre d'urticaire’ chronigue spontanée et remplit en méme temps toutes les conditions énoncées au point ) du §7500000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 :

J'atteste que;

u le bénéficiaire ci-dessus a déja &té traité par la spécialité concemée
Date. d'arrét du traitement par la spécialité concernée: U/ UL/ LULL (date)

U le traiternent antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points
par rapport & la valeur avant linitiation du traitement par la spécialité concernée

LU aprés l'arrét de ce fraitement par celte 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’a 42 points, malgré un traitement par un antihistaminique H1 de choix a la dose journaliére
autorisée la plus &levée possible

UAS-7 score: Uit points (= 16}

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que I'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.

Ill = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus-au point [l
A O I O A )

100 O T I O A L.

b f- LU L T-L -0 1 oo inam

Ll LLJ7LE 1 | | date)

(cachet) (signature du médecin )

aq) In § 7680000, worden de volgende specialiteiten aq) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code VerpakKingen Condltionnements QOpm Prijs Basisv |1 1l
Qbs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
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usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM 120 mg NEURAXPHARM FRANCE SAS ATC: LOAAX0T
B-227 45636-288 14 maagsapresistentie 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 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastre-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 595686
hard, 120 mg
B-227 *** 7736-226 1 maagsapresistente capsule, 1 g&luie gastrorésistante, 120 my G 6,5243 6,5243 0,6714 0,8643
hard, 120 mg
DIMETHYL FUMARATE NEURAXPHARM 240 mg NEURAXPHARM FRANCE SAS ATC: LO4AXOT
B-227 4636-296 56 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 240 G 354,96 354,06 8,00 12,10
hard, 240 mg mg
4636-296 315,29 315,29
B-227 4636-304 168 maagsapresisiente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G 1045,22 | 104522 ©,90 15,00
hard, 240 mg 240 mg
4636-304 945,87 948,87
B-227 * 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 géiule gastro-résistante, 240 mg G 6,0103 6,0103
hard, 240 mg
B-227 ** 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro~-résistante, 240 myg G 5,9680 5,9680
hard, 240 mg
B-227 *** 7736-234 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 6,1932 §,1932 0,0589 0,0893
hard, 240 mg

ar) in § 7890000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7890000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apremilast komt in aanmerking
voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordf voor de behandeling van
psoriatische ariritis die onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden
van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende vocrwaarden vervuld
is:

1) Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk:

i} aanwezigheid van-actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

i) een index'van minimum-25 op de HAQ (Heaith Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen deor de $om van de
waarden hekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehcuden van de adviserend-arts velgens de modaliteiten beschreven
onder punt c hiema volgend:

fii) onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met follumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

2} Rechtheboenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleet-vernauwing met tegeiijk:

ar) Au § 7890000, les modalités de remboursement sont
rempiacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7890000

a) La spéclalité pharmaceutique & base d'apremilast fait lebjet d’un
remboursemeant si elle est utitis&e pour le traitement d'une arthrite
psutiasique insuffisamment contrdlée, chez des hénéficiaires agés d'au
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes est remplie:

1) Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poiy-articulaire
-avec simultanément:

1} présence d¢'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

i) obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la sormme
des valeurs pour toutes les questions en paurcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-m&me sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique gui sera fenu 2 disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) cl-dessous;

iii) réponse insuffisante a l'utilisation préalable de méthotrexate qui, 4
moins d’une intolérance constatée, malgré Yassociation d’acide
Tolique, doit avair ét€ administré en inframusculaire ¢u par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

2) Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avet pincemeni
articulaire de type cligo-articulaire avec simultanément:
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i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogie van ien minste 3
gewrichten, waarvan minstens é&n een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboag, pols);

ii} een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Raling Scale},
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

ili) onvoldoende respons cp het voorafgaande gekruik van niet-
steroidale. anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer z¢ niet
verdragen worden, van sulfasalazine (S52) daf, behalve wanneer het
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in gen
minimumdosis van 2 g 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 inframusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzeifde gewrichi eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneger hiervoor €en gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

b} Het aantal vergeedbare verpakkingen is beperkt tot 1 startverpakking
(4*10mg, 4*20mg en 19*30mg) en 6 standaardverpakkingen (56*30my),
rekening houdend met een schama voor initiéle titratie van 5 dagen gevolgd
door een aanbevolen dosis van 30 mg tweernaal per dag.

c) De vergeeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan e2n adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen, Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatelogie ingevuld die zo tegelijkertijd:

1) Verklaart dat afle voorwaarden vermeid onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn vaér de aanvang van de behandeling;

2} Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is cpgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en onderiekend vaér 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
betrakken 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 {e delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Genaasmiddelen, velgens de modaliteiten beschreven onder punt f)
hierna volgend.

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modet
als bijlage A van deze reglementering is cpgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist it deé reumatologie, zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het
model is vastgesteld onder ze» als bijfage van het koninklijk besluit van
01.02.2018, waarin het aantal tvegestane verpakkingen beperkt is afhankelifk
van de aanbevolen posologie, en waarvan e geldigheidsduur beperkt is tot
een maximale periode van 6 maanden;

€) De toelating tot vergoeding mag na aflcop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden voor maximaal 13 verpakkingen van
56*30maq, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model-ais bijlage C van deze reglementering |s opgencmen,
waarbij de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren
waarvan. het model is vastgesield onder «e» als bijflage van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is
afhankelijk van de aanbevoclen 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 (Mumerical Rating Scale)
évalué séparément par le bénéficiaire et par l¢ médecin pour
l'arficulation majeure la plus atteinte;

i) réponse insuffisanta & ['utiljsation préalable d'anti-inflammatoires
nen stéroidiens, & moins d’'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(S8Z) qui, & meins d'une intolérance constatés, doit avoir &t&
admiristrée 4 une-dose minimum de 2 g par jour pendant au meins 12
semainegs, et du méthotrexate qui, 4 meins d'une intolérance constatée
malgré l'association d'acide felique, doit avoir &té administré en
intramusculzire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale {(intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, &
roins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité 4 1
conditionnement d’initiation {4*10mg, 4*20mg en 19*30mg ) et &
conditionnements standards (56*30my), tenant compte du schama ¢ initiation
du traiternent de 5 jours, suivi par une dose de 30 mg deux fois par jour
adminisirée par voie orale,

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture prézlable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le mod&le est repris & 'anriexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre complété par.un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément:

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2}.¢i-
dessus sont remplies avant I'initiation du traitemant;

2) Atteste qu'it tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure & I'annexe B-1 et B-2da la
présente réglementation, dont toutes les rubrigues oné té entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3) Mentionne la date présumée de début du traitement et le nombre de
conditionnements;

4) §’engage a tenir  la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le banéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atiestée;

5) S’engage a communiquer au collégé de medecing, désigné par la
Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
l'annexe A de |2 présente reglementation, signe ot diment complété paz le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle « e » est fixé en annexe de Maméte
royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 6 mois;

e} Les autorisations. de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelies périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 13
conditionnements de 56*30mg , sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation dont le madéte figure & I'annexe C de la présente
réglemeantation. Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire attestation dont
le madéle « @ » est fixé en annexe de l'arrété royal du 01.02.2018, qui limite
le nombre de canditionnements autorisés en fenction de la paselogie
recommandée, et dont [a durée de validiié est limitée a une période
maximale de 12 mois. Celle prelongation doit étre signée et diment
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie. visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément:
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1.a} voor polyarticulaire psoriatische ariritis:

Bevastigt dat de behandeling doeltreffend was, door eer vermindering
met minstens 20 % van het aantal door actieve ariritis aangetaste
gewrichten en door ean daling mat minstens 20 % van de HAQ-index
{Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende vSdr de ganvang van de behandeling;

1.b) veor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doelireffend was, door een gelijkiijdige
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical
Rating Scale}, afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts
voor hat meest aangetaste grotere gewricht;

1. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt;

2. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de ketrokken rechthebbende mee fe
delen aan een college van artsen, aangeduid deor de Commissie
Tegemcetkeming Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten zoals
beschreven onder punt f) hierna voigend.

fy Om de Commissie Tegemoetkoming Geneasmiddeten toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1894, namelijk betreffende een iatere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, werdt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, veor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden &n het cnderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie, De modzliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaiuatie ervan worden deer de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien
na advies van de Gegevensteschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in.de reumatologi'e. higrbovern
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 betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid doar de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift cpgesteld door een arts-
specialist in de reumatolegie.

h) De gelijktijdige vergeeding van deze specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab of
certolizumab pegol is nooit icegestaan.

-1.a) pour I'arthrite psoriasique de type poiy-articulaire;

Confirme que ce traitement $’est montré efficace par une diminution
d'au maoins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’une arthrite
aclive st de l'index au HAQ {Health Assessment Questionnaire}, par
rapport 4 ia situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation di
traitement;

1.b) pour arthrite psoriasique de type oligo-articutaire:

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

1, Confirme e nombre de conditionnements nécessaires;

2. 8'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par
ja Commission de Remboursemeni des Médicaments, les données
codées refatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire
concerneg, $uivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

} Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Madicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ¢e qui concerne une modification ultérieure de
inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir-des bénéficiaires recevani ¢e remboursement,
puissent tre entegistrées et puissent faire 'objet d'une évaluation. Les
modalités refatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte
et a 'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de fa
Commission de Remboursement des Médicamenis aprés avis de 'Autorité de
pretection des donnges.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c), ef e), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront recu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
muodalités fixées par lefla Ministre.

g} Le remboursement ne paut étre accordé que $i le conditionnement
concerné a &t&-prescrit sur une ordennance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultané de celte spécialité avec une des spécialités
4 base de etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab ou certolizumab
pegol n'est famais 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 hoofdstuk IV van de ljjst gevoegd bij het K.B. van 1-februari 2018)

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

LL PP L gL ]| (haam
I L O O O I I V' L)
LLL LTI BTl L ]| | (aenslitngsnummer)

1i - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vemmelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 7890000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
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Ol 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);

I:l Oligoarticulaire psoriatische artritis:
- Voorwaarden met betrekking tot een onveldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:

van niet-steroidale anti-inflarmmatoire farmaca;

van sulfasalazine,

van methotrexaat;

van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire} therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve
wanneer hiervoor een gedocumenteerde confra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden:;

o o0 o0 0

- 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;

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 § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018), en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor de aanvang van de-behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ
en de NRS in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze. rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze
specialitélf, gedurende een pericde van 6 maanden. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld
wordt, rekening houdend met de aanbevolen posologie bestaande uit een schema voor initiéle titratie (1 x 10 mg op Dag 1; 2 x
10mgopDag2; 1 x10mgen 1x20mgop Dag 3; 2 x 20 mg op Dag 4; 1 x20 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

[0 maximaal 1 startverpakking van 27 tabletten (4 x 10 mg, 4 % 20 mg en 19 x 30 mg)
O maximaal 6 verpakkingen van 56 tabletten (56 x 30 mg)

Vooropgestelde begindatum van de behandeling: __/_ /

Bovendien verbind ik mij erfoe om het bewjjsmateriaal 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, als 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)

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld
I I I A O O A O .11

N O O I L)
b - L L Pt -l ] | rzives
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gy it | (datum)

(stempel] e {handtekening van de arts}

BIJLAGE B.1: Model van het formulier met Klinische beschrijving véér de aanvang van de bhehandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis
Formulier met de klinisghe beschrijving védr 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
{te Lewaren door de asanvragende arts-specialist en ter beschikking i¢ houden van de. adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingshuminer bij de V.1.)
Lyttt r ettt 1naam
LIL LI F TRt bl t ] ] voornaam

ELL LT LT L1 | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatelogie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 7890000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018} :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken; '

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden met baetrekking tot het bekomen van een index van minsiens 25 op HAQ {Health Assessment Questionnairs);

ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:

- uw/uu/oued (Datum)
- ferhoogtevan: ... e e een oo {lOKElISETE van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds uu/uu/uuuy {datum aanvang)
in een dosis van Liu mgiweek

Gedurende uLIU weken {duur van de behandeling),

toegediend
U intramusculair

t oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de
elementen die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:
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ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:
- Op uw/uuiluuy {datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewtrichten (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/uufuuuy (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen vam:

UL op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
van:

uu op 100.

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit,
1N - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld

O I I A I I G,
I A 0 I A 20
Lad- e L -Ed -l | fRizives

L7 L/l LT ] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts}

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat
onder punt |,
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden.dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeillijk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
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Bent u in staat om:

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters [ G 0 £
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? O i O C
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? 0 O W i
b. In en uit bed te komen ! ! 0 G
3) ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? G O O (i
b. Een val kopje of glas naar uw mond te 0 a il O
brengen 7
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 | 0. 0
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ? [ [ 0 O
b. 5 treden van een frap op te lopen? d 7 d d
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? {1 O N} O
b. Een bad te nemen? I {7 ! J
¢. Op het toilet plaats te nemen en er O 0 ad il
weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
-a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 rl dJ
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingsstuk va d ] O 1
de vloer op te rapen? .
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bentu in staatom:
a. Een autodeur open te maken ? | 0 g O
b. Een pot open te schroaven die al O O 0 O
eerder is opengedraaid?
¢. Eenkraan open en dicht te draaien ? o W il il
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ? M il | G
b. inen uitde auto te stappen? r G . 0
c. Huishoudelijke taken te verrichten 1 0 0 i
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelik  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom {0} H (2) {3
Ui/ Ui/ uuuo (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ................ ......(Handtekening van de
rechthebbende)
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BIJLAGE B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vo6r 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 hij 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 - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):
(VO O A I O I O I G

1 A I I I M U2 RV

LU e Lttt iid {41 ] (sanshitingsnummer)

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 onveldoende onder controle is, en

tegelijk voldoet aan alle voorwaarden 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-stergidale 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 steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve ariritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste .€én 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
- un/ucfuue (datum)
-Terheogte van: .........coeeviiiiivvmivni e e eee e oe . ([OKElISEtIE 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 wW/uu/uuud (datum aanvang)

- In een dosis van Uu mg per dag
- Gedurende uur weken (duur van de behandeling)

2. Methotrexaat
- Sinds Lu/up/uuug (datum aanvang)

- In een dosis van LUt mg per week
- Gedurende ulU weken (duur van de behandeling)
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- Teegediend:
4 intframusculair

u oraal

- In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de
elementen die aaritonen 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: _
Datum van de eerste behandeling: UU/uufuLLEg

Datum van de tweede behandeling: Lu/uu/uuuL

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/ur/uciu (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 punt IV van dit formulier:
Op Lu/uu/uunu (daturn waarop de rechthebbends de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekornen van: UL

ik bevestig dat ik zelf- de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:
Op uu/uufuuuy (datum waarap de arts de evaluatie heeft ingevuld)

hehb ik een score bekomen van: LU

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit.

1l - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld

PL PP T TITT T b]ITl ] naam
(N S 0 A O A S A A R AT B
L - Lt L =L -l | RiZiva?)

LLds g0 d 1 (datum
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(stempel) e TP (handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | 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 2angetaste grotere
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlik, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele = a © s a 8 s s s & s Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) {2) (3} [E))] {5} &) (73 (8) (9) {(10) ziekteactiviteit

uufuu/uuruu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

«ieer---.n (handtekening van de rechthebbende)

Arts: Hoe schat u vandaag de activilteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw
rechthebbende?

Geen enkele s s s e = ° s s e s s Maximale
zigkteactiviteit  (0) m 2 (3) (4) (5) () {(7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit

ugfun/uuud (datum waarop de evaluatie werd-ingevuld)

cereran. ... {RANdtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formuller van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast voor
psoriatische artritis (§7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

LIt Lt E ittt ld 1 ]naam)

LIL I Pt ittt ] voornaam)

LLed ettt gttt bbbt (aanslitingsnummer)

I - 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 verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit,
gedurende minstens 6 maanden voor:

1 onvoldoende gecontroleerde polyarticutaire psoriatische artritis

162




Ik bevestig dat deze behandeling deeltreffend 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 vdér de aanvang van de behandeling.

Of
U anvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijidige 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 hasis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden. lk vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
kehandeling gedurende 12 maanden te verzekeren overeenstemt met;

u maximaal 13 verpakkingen van 56 x 30 mg

Bovendien verbind ik mij erfoe om het bewismateriaal 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, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan gen
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 velgens. de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 7890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB, van 1 februari 2018)

11l - Identificatie van de arts-specialistin punt Il hierboven vermeld

i ] ] E | | } (naam)

1 O 0 A A R (2 Y
Lo d- Lt f-Lid-LE ] fRrzives)
Lids L f 11 ] (datum)
(stermpel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'apremilast pour une arthrite
psoriasique. {§ 7820000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'AR. du 1" février 2018)

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation:a I'orqanisme assureur) :

LIJ TPt eterq fmom
LV bbbl p bbb i qerenom)
LU i T T T d b i bt ] 1 | (numéro daffiliation)

I~ Eléments i attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultaniément toutes les conditions
figurant au point a-1} ou a-2) du § 7890000 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018:

[ Artirite psoriasique de type poly-articulaire:
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- Conditions relatives & une réponse insuffisante a {'utilisation optimale préalable de méthotrexate;
- Conditions refatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au mains 5 articulations;
- Conditions relatives a Fobtention d’'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnajre);

O Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a P'utilisation optimale préalable;
o danti-inflammatoires non stéroidiens;
o de sulfasalazine;
o de méthotrexate;
o de deux séances de thé'rapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & mains d'une
contre-indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est une
articulation majeure;

- Conditions relatives & l'obtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par [e médecin;

Jatteste que je tiens A la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B.du
§ 7890000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R..du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont &t& entiérement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par mei-méme 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 done pour le bénéficiaire [e remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour
assurer le traitement pendant les 6 premiers mois de fraitement, tenant compte d'une posologie avec un schéma d'initiation du
traitement (1 x 10mg le jour 1, 2x 10mglejour2; 1 x 10mget 1x 20mg le jour 3; 2x 20 mg le jour 4; 1 x 20 et 1 x 30 mg [e jour
5 et 2'x 30 mg le jour 6) suivi par 30 mg deux fois par jour, est mentionné ci-dessous:

[ 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. __/__/

En cutre, je m'engage & tenir & la disposifion 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 recu le remboursement de la spécialté demandée, & communiquer au
colliége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a lévolution

et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point f) du § 7890000 du
chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 19" février 2018.

Il = [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point If

N A Y O I A (011
L T T T I O .-
S O I B Y o A A R g L V)

L7 Ll /L1 | ] (date)
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(cachet) e (signature.du médecin )

ANNEXE B.1: Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement de 'arthrite psoriasique de
type poly- articulaire

Formulaire de description clinique avant linitiation d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base d'apremilast pour
une arthrite psoriasique de type poly-articulaire {§7890000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 13" février 2018}
(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

rénom , N° d’affiliation a 1'0.A.):

(T I I O A I R
I I I O A A R 15
LT L b b TP 1] [ numéro daffiliation)

| — Identification du bénéficiaire

1= _Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
4ge d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) du § 7890000 du chapitre IV de la liste jointe & T'A.R. du 1° février
2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a 'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;
- Conditions relatives a 'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

Jatteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
- Lle uu/ur/uuuu (Date)

e AU NIVEAU A8 .\t ey e aeieit it i ie e e e e e itb ae raa e e a i s b aae e ee eemieees eee oo oes e (LOCAlISELION articulaire)

J'atteste que le méthotrexate a éié administré antérieurement chez ce bénéficiaire:
Depuis le uu/uumiguLl (Date de déhut)

A la dose de LU mg par semaine
Pendant uLy semaines {Duree du traitement)

Administré par voie
U intramusculaire

U orale

En cas d'un éventuel non respect de la condition visant un traitement d’au micins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démonirant l'intolérance a cette posologie:
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Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:
Le u/uu/uniuy (Date de début)

au niveau des articulations sujvantes (au moins 5)

(4 indiguer sur le schéma de Ia silhouette)

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-mémae le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire:
le uu/uni/uuun (Date a laguelle 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 a un index du
HAQ de:
uis sur 100.

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traiternent avec cette spécialité.

11l — identification du médecin spécialiste mentionné ti-dessus au point li

I A I I A <
I A IO A A 1<
(5 [ A Y LV
L7 LD/l Lt (date
{cachet) i R (signature du médecin }

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

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCQUP [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 vétements?
b. vous laver les cheveux
2) SE LEVER::
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?
b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?
b. porter 4 votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?
c. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?
4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a
Fextérieur?
b. Monter & marches?
5y HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous
sécher entierement?
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 téte?
b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?
b. dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert une fois?
c. ouvriret fermer un robinet?
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses 7
b. menter et descendre de voiture?
¢ faire des travaux ménagers
tels que passer [aspirateur ou
faire du petit jardinage?

(Cote attribuée a chague colonne)

L

[yt

e

rl1

Sans
AUCUNE
difficulté

(@)

3

o]

]

1

O

QUELQUE
PEU
inconfortable

M

a0

[

[ e

Limite &
certaines
positions ou trés
inconforiable

2)

jun

o

|

Impossible

a cause de
la
polyarthrite
3)
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Lo/ uu fuoe (Date a laquelle le questionnaire a été rempli} ................ ....... (Signature du bénéficiaire)

ANNEXE B.2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Parthrite psoriasique de
type oligo- articulaire

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'apremilast pour
une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire. (§7890000 du chapitre IV de ia liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018)

(& conserver par le medecin spécialiste demandeur et & tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerng)

| - Idenfification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d‘affiliation a 'organisme assureur) :
0 A o o B )

0 T I 0 A O 2,

PP bbb I b b LT d 11 1] (numéro caffiliation)

Il = Eiéments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
agé d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrdlée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7890000 du chapitre IV de ia liste jointe & TA.R. du 15 février
2018: '

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de.sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une

contre-indication decumentée, endéans 3 mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une
articulation majeure ;

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

Jatteste que des lésions arficulaires ont été mises en évidence par radiologie
- le un/un/uuuu (Date)

- AUMIVEAU B ..iiuiciiiii s e s e e s e e e e (LOCES@LON 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/uuny (Date de début)

- A lz dose de LIl mg par jour

- Pendant Luu semaines {Durée du iraitement)
2. Méthotrexate ‘

- Depuis le tu/uu/upuy (Date de début)

- A la dose de UL mg par semaine

- Pendant uuu semaines (Durée du traitement)

- Administré par voie:
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U intramusculaire
L orale.

- En cas d’'un éventuel non respect de la condition visant un traitement d'au meoins 15 mg par semaine pendant au moins
12 semaines, éléments démontrant l'intolérance & cette posologie:

Jatteste que le bénéficiaire sous-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois
Date de premiere séance : Lu/uu/ubLG

Date de seconde séance : uu/uu/unuu

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:
le uu/uu/uuun (Date de début)

au niveau des articulations suivantes {(au mains 3)
{a indiquer sur le schéma de la silhouette):

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale} pour Farticulation majeure fa plus
atteinte figurant au point IV du présent formulaire:
le un/unfupuu (Date & laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il & obtenu un score de : ULt

Jatteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant
au point IV du présent formulaire:
le vu/uu/uuLg (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de : uU

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialité

Il — Idéntification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I
| i [ (nom)

N 1 O A A A G2 =)
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I R O I T O O Y A A A R 17 )
LLgs Ll b1 dated

(cachety ... Fetteereeee et anreen {signature du médecin )

IV - Echelle d’évaluation NRS de l’articulation majeure la plus atteinte, a remplir par

le bénéficiaire dont lidentité est mentionnée au point i;

le médecin dont Fidentité est mentionnée au point IV;

bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous. appréciez I'activité de votre maladie au niveau de ['articulation majeure fa plus
atteinte durant les derniers jours, ¢'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elie douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune L] a o ° © = o e s L] = Activité
activité de la (0) (1) {2) (3) (4) (5) (8) €8] (8} (9) (1) maximale de
maladie la maiadie

du/pu/uuau (Date & laquelle Févaluation a &té remplie)
weerene-... {signature du bénéficiaire)

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

Aucune a a s = & ° © & & a a Activité
activité de la  (0) (1} {2} {3} (4) (5) (&) {7 (8} {9) (10} maximale de
maladie ' la maladie

uu/uun/ouuu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
crereeenenes (Signature du médeciny

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutique 4 base d'apremilast pour une arthrite
psoriasique {§7890000 du chapitre IV de la liste jointe 8 PAR. du 1*" février 2018}

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 'Q.A.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom. numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

LI P L f ] fnom
LI LT bl Ld ]} prénom)
LLL PP L Lt b ] ] ] numéro daffiiation)

| - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialists reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d'au'moins 18 ans, a d&ja regu le remboursement d'un traitement avec [a specialité pharmaceutique 4 base d'apremilast pendant
au moins 6 mois pour une arthrite psariasique de type:

u poly-articulaire insuffisamment contrélée
Jatteste que ce traitement s’est montré efficace 4 la fois- par une diminution d'au meins 20 % du nombre d'articulations atteintes

d’une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de lindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traiterment.
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QOu
U oligo-articulaire insuffisamment contrdlée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace 4 la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 'articulation majeure la plus-atieinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir [a prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une péricde de 12
mais. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont fe riombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous:

U rmaximum 13 conditionnements de 56 x 30 mg

En outre, je m'engage 4 tenir a 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 hénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, 3 communiquer au
collége de medecins, désigné par ta Commission de Remboursernent des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point f) du § 7880000 du

chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 1% février 2018.

[ll = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
O O A Y T T L TTT T (nom)

(A I I A T A R G0

P - L - g {n” INAMI)
}I / (date)

(cachet)

as) In § 7900000, worden de vergoedingsveorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 7900000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apremilast komtin
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle
volgende voorwaarden voldeet:

1. De rechihebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aznvraag-tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopyperviak BSA (Body Surface Area}'> 10 %, of een PASI
{Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWPR/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzi] vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenieerde bestaznde contra-
indicatie erveor, de volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate -fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB),

- 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 pharmaceutiqus a base de apremilast fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour e traitement du psoriasis en
plaques mod&ré a sévére de Yadulte chez lequel foutes les conditions
suivantes sent remplies :

1. Bénéficiaire £gé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % au un PASI (Psoriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
tfraitement préalable adéquat ayant comporté; 4 meins d’une intolérance
constatée et documentée cu d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants:

- photo!hérapie adéquate {un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou phototh&rapie avec UVA et/ou LIVB),

- méthotrexate 4 une dose minimale de 15 mg/semaine pendant ai
moins 3 mois ET ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg
pendant au moins 2 meis;

b) L'autorisation de remboursement est. accordée pour ung période de
{raitement de 24 semaines maximum, Le nombre de conditionnements
remboursables est limité 4 1 conditionnement d’initiation (4*10mg, 4*20mg en



en & standaardverpakkingen, rekening houdend met e2n schema voor Initigle

titratie van 5 dagen gevolgd door een dosis van 30 mg tweemaal per dag.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifie van een

aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model! in bijlage A bij

deze paragraaf is opgenomen, Het aanvraagformulier moeet ingevuld worden

door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de

systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

t. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hisrboven vervuld
zijn v6or de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt da elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria hetreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zija bij de betrokken rechthebbende vobr de
Instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verhindt de vergoede behandeling niet voort te zetlen na de
24ste week indien deze niet effectief is, met andere wocrden Indien de
vermindering van de PASI-score minder dan 50% bedraagt vergeleken
met de aanvangswaarde;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posclogie en
het aantal gewenste verpakkingan vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de.
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rachthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

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

d} Op basis van het formuller voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is cpgenomen, naar behoren ingevuld

en onderiekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt ¢},

zal de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het medel bepaald is onder *e” van bijlage Il van het huidige

besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van

de aangeraden posolegie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 24 weken;

e) Deze machtigingen 1ot vergoeding kunnen worden verfengd voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, met een maximum van 13
verpakkingen van 56 tabletten van 30 mg; telkens door middel van een
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het medel als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die Zodoende
tegelijkertifd:

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe 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 posvlogie en het aantal gewenste verpakkingen
vermelds;

3. Zich erfce verbindt om de gecadeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrckken rechthebbende mee te
delen aan het college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt f) hierna velgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 1oe te staan de

taken te vervullen zoals beschrevesn onder artikel 29bis en 35bis van de Wei,

namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergeeding van de specialiteit
{oegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 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,

¢} L.e remboursement est conditionné par 1a fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modé&le est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe, Le formulaire de demande doit étre:
complété parun méadecin $pécialiste en dermatslogie, expérimenté dans le
domaine des trailements 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 &léments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du pseriasis, ainsi que 12$ critéres relatifs aux
traiternents systémiques antérieurs sont rencontrés chez [e bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement;

3. $'engage & ne pas continuer le traitement remboursé ay-dela de la
semaine 24 si celui-ci ne s'avére pas efficace, c'est-a-dire que la
diminution du scose du PASI est inférieure a4 50% par rapport & la valeur
de départ;

4. Mentionnie-la date présumeée de début de traitement, 1a posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

5. §’engage 4 tenir a la disposition ¢u médecin-conseijl les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemeé se trouvait dans la
sifuation attestée;

&. 5'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigne par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a ['évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
madalités décrites au point ) ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢); i& médecin-conseil :
Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “a”
de I'annexe il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est [imité en fonction de la posologie recommandéa, ¢t dont la
durge de validité est limitée & une péricde maximale de 24 semaines;

) Les aulorisations de remboursement peuvent éire prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13
conditionnements de 56 comprimés de 30 mg, sur base chaque feis-d’'un
farmulaire de demande de prelongation dont le modale figure a I'annexe B du
présent paragraphe,

Cette prolongation doit étre signée et diment complétée par le médecin
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément ;

1. Confirme que le traliement par cette spécialité s'est montré efficace,
aprés 24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum de 12 mois de traitement, par une diminution du score PAS]
d’au moins de 50 % par rapport & la valeur de départ;

2. Mentlonne la date présumée da début de la prdlongation de
traitement, la posologie et le nombre de conditiofinements souhaités;

3. §’engage a communiguer au colldge de medecins, désigng par da
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
cod&es refatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerns,
suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous.

f} Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter [es missions définies a I'article 28bis et 35bis de |a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des
spécialités phasmaceutiques, le remboursement de [a spécialité-est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'évolution et au devenir des
kénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et



kuanen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Gommissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensheschemingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertes, voor zijn rechihebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognase van de betrokken rechthebbende
mee te telen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie:
Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de modaliteiten bepaatd deor
de Minister.

) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie.

h) Ge gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &én van de
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, golimumab, infliximab of
certolizumab pegol is nooit toegestaan.

puissent faire 'objetl d’'une évaluation. Les madalités relatives 3 la nature des
données, 4 'enregistrement, & la collecte et 3 Vévaluation sont fixées parle
Minisire sur ia proposition de ia Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de ’Auforité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste &n dermatologie visé ci-dessus.aux
paints c) et ) $'engage, pour ses bénéficlaires qui auront recu le
remboursement, & communiquer au cellége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concernd, suivant les
modalités fixées par le Ministre,

g} Le remboursement ne peut &lre accordé gue si le conditicnnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
speécialiste en dermatelogie.

h} Le remboursement simultané de |a spécialité avec une des spécialités 4
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 voor de behandeling
van matige tot ernstige plague 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, veornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
LIT LT PRI E LT L] §naam)

Lt Lt bttty il | (voomaam)
LI PP TEE ] 1] ] (eanslitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatolgogie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt &) van § 7900000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bif het K B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of eeri 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 fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), van
Uufuu/uuud tot vu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling),

EN

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uufuuud tot uu/uufuuun (datum van laatste behandeling)

EN

1 Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van du/usu/uung tot Lu/un/uuuu (datum van Jaatste behandelingy).

1k bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% en/of PASI > 10.
De vereiste scora(s) werd{en) vastgesteld op uu/uL/uuuu (datum van het onderzoek).
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Op grond hiervan 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 waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld
wordt, rekening houdend met:

LU de vooropgestelde begindatum van de hehandeling: uu/u/uuuu

U de dosering voor het schema voor initiéie titratie (1% 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

L de dosering 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 PAS!-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de Klinische toestand vdér de instelling van de
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend biijkt.

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, als 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 punt f} van § 7800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LLEL g b bbbt §naam)
(1 I O I 2,0
Lod- Lt f-LL -l ] [ rizives

L ds Ly (datum)

(stempell . (handiekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apremilast voor de
behandeling van matige tot ernstige plague pscriasis bij de volwassene (§7900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.L):

1 ) T 0 A 0 I A Rt
(N I O O =14,
LT e PP PP T L] F | (eanshitingsnummer)
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1 — 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
plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling deoeltreffend is gebleken, na 24 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, door- een vemindering van de PASl-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véér 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;

L de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uiug

U de dosering 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, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemostkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband

met de evolutie en'de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de medaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt f} van § 7800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LI PP LRt bbbl | neam
LI PRt e bbbl voornaam)
L ]- L -tb -l [ rzives

LLJ7 LS 1] | (datum)

{stempel] {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’apremilast pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré & sévére chez l'adulte (§ 7900000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation & I'Q.A.):
O I A A A =1,
T I I I 0 O A A R L)

LU LT E TP L 1| tnuméro daffiliation)
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i = Eléments 3 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 agé d'au moins 18 ans, est afteint de psoriasis en

plagues modéré & sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7800000 du chapitre IV de [a liste
jointe a VA.R. du 1#" février 2018:

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

11 Une photothérapie adéquate {(un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), du
Uu/au/ulug au tu/usu/ouuu (dates du dernier traitement),

ET

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mais,
du Lu/au/uoed au su/Uu/uuul (dates du demier traitement),

ET
t De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,

du Lu/uu/uuuy au Uu/uu/uvuy (dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plagues dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.

Le(s) score(s) requis-a {ont) &t& observé(s) le Lu/uL/uLLL {date de l'examen).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traifement 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 traiterment : Lu/UL/LLILIL

U la posologie pour le schéma d'initiation {1 x 10mglejour 1, 2x10mglejour2; 1 x 10 mget1 x 20 mg le jour 3; 2 x 20 mg le
jour4; 1x 20 et 1x 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 a :

...... conditionnement d'iniiation de 27 comprimés (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19'x 30 mg) (max. 1 conditionnement autorisé)

...... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg {max. 6 conditionnemenis autorisés)

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport 4 sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage a ne

pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 24 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage a tenir & 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a '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 laliste jointe & PA.R. du 1°" février 2018,

il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l

S A A B O T R )
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LU LAt ettt b 11 préenomy
L0 LT -L - L] e inany
LLJs LLJ/LL ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de femboursement de |a spécialité pharmaceutique & base d’apremilast pour le traitement
du psoriasis en plaques modéré 3 sévére chez l'adulte (§7900000 du ¢chapitre [V de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018)

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation & 'D.A.):

PO LAttt | nom)
LLLL TP PPttt b1 gprénom)
Lt bbbt b 1] (numero a afiiliation)

li = Elements & attester par un - médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en meédecine, spécizliste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, ceitifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d'un fraitement avec cette spécialité pendant au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére.

J'atteste que ce traitement s’'est montré efficace, aprés 24 semaines, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum 12
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant llinitiation 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 {ave¢ 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 fraitement : LL/up/uLuu

u la posologie de 30 mg deux fois par jour

porte le nombre de conditionnements nécessaires a:

...... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg (max. 13 conditionnements autorisés)

En outre, je m'engage a tenir a 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 regu le remboursement de [a spécialité demandée, 4 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Rembourserment des Médicaments, les données codées relatives a 'évoiution 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 & I'A.R. du 1¢" février 2018).

1l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point ||

O I I I B A R
I I L., S
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Lid- Ll d-L gL e mnamy

L s Ly L1 1 (date)

(cacheb)

at) In § 7920100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

{signature du médecin )

remplacée comme suit:

at) Au § 7920100, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || 15
Obs Prix tegem.
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 1708-627 4 injectieflacens 25 mg poeder 4 fiacons injectables 25 mg poudre 254,35 254,36 8,00 12,10
voor aplossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 26 maiml
mg/ml
1708-627 223,39 223,39
B-256 * 0769-588 1 Injectiaflacon {+ voorgevulds 1 flacon injectable (+ seringue 60,9750 [ 60,9750
spuit) 1 mL cplossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-255 ** 0765-588 1 injectiaflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 59,1675 | 58,1975
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, | préremplie) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mgimL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 254,38 254,36 8,00 12,10
' oplossing voor injectie, 25 mg/ml solution injectabie, 25 ma/ml
.2371-854 223,39 223,39
B-255* 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplessing | 1 seringue préremplie 1 mL 60,9750 | 60,9750
voor injectie, 25 mg/mL solution injestable, 25 mg/mL
B-255 ** 0785-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL £8,1975 | 59,1975
voor injectie, 25 mg/mL salution injectable, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 mi 4 seringues prérempties 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 ma/ml solution injectable, 50 mg/ml
2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voargevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml sclution injectable, 50 mgiml
3355-534 1328,12 1328,12
B-255 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1179100 | 117,9100
oplossing veor injectie, 50 mg/mL. solution injectable, 50 mgfinL
B-255 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mlL 117,3175 | 17,3175
oplossing voor injectie, 50 mg/ml. selution injectable, 50 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2562-161 4 vogrgevulde pennen 1 mi 4 stylos préremplis 1 mi sojution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 30 mg/m! injectable, 50 mg/ml
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B-255

B-255 *

B-255 **

2662-161
3355526

3355-526
0797-340

0797-340

12 yoorgevulde pennen 1 mi
oplossing voor injectie, 50 mg/ml

1 voorgevulde pen 1 ml oplossing
voor injectie, 50 mgimL

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing
vaoor injectie, 5¢ ma/mL

12 stylos préremplis 1 ml sclution
injectable, 50 mgiml|

1 stylo prérempli 1 mL solution
injectable, 50 mg/mL

1 stylo prérempli 1 mL sojution
injectable, 50 mg/mL

450,83
1463,66

1328,12
117,9100

17,3475

450,83
1463,66

1328,12
1179100

17,3175

B.00

12,10

au) In § 7920200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

au) Au § 7920200, I'inscription des spécialités suivanies est

Benaming / Dénominatior {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex=-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4AABO1
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 sofution injectakle, 25 mg/ml
ma/mi
1708-627 223,39 223,29
B-256 " 0769-588 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable {+ seringue 60,8750 | 60,9750
spuit) 1 mt oplossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 ma/mL
B-255 ** 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 541975 | 58,1975
spuit) 1 mL oplossing voor injectie, préremplie) 1 mL solution
25 mgimL injectable, 25 mg/mL
EMBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
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, 256 mg/ml solution injectable, 25 mgim!
2371-854 223,39 223,39
B-255 * 0786-129 1 vocrgevuide spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 60,8750 | 60,9750
voor injectie, 26 mgfnl solution [njectable, 256 mg/mL
B-265** 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL aplossing 1 seringue préremplie 1 mL £9,1975 | 59,1975
: voor injectie, 25 mg/mlL sojution injectable, 25 mg/mL
EMBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
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 ma/ml solution injectable; 50 mg/ml
2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 50 my/mi solution injectable, 50 mg/ml
3355-534 1328,12 1328,12
B-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, 5¢ mg/mL
B-255 ** 0786137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie t mL 117,3175 { 117,3175
oplossing veoor injectie, 50 mg/imL solution injectable, 50 mg/mL
ENBREL 50 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2662-161 4 voorgevulde pennen. 1 mi 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10
opiossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml
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2662.161 450,83 450,83
B-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 mi 12 stylos préremplis T mf solution 148366 1463 66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectakle, 50 mg/ml
3355-526 1328,12 1328,712
B-255 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL opiossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 117,9100 | 117,8100
veoor injectie, 50 rmg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 * 0797-340 1 voargevulie pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 17,3175 | 117,3175
vaoor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

av) In § 7950000, worden de volgende specialiteiten

av) Au § 7950000, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoeqd:
Benamirg / Dénomination {Aanvragsr/Demandetir)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v f . 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABEVMY 25 mg/rml MYLAN EPD ATC: LOIFGO
7736-018 1 Injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,63 | 159,63
cancentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 25
infusie, 25 mg/mL mg/mL
A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 mL salution 176,3200. | 176,32Q0
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
A-28** 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplassing 1 flacon injectable 4 mL solution 169,2900 | 169,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perusion {intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOMFGOD1
7736-028 7 injecﬁeﬂacon 6 mL 1 flacon Injectable 16 mi 602,95 602,35
concentraat voor oplossing voor | solution a diluer pour perfusion,
infusie, 28 mg/mi 25 mg/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mlL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution 646,2400 | 646,2400
voor infraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-028 1 injectieflaccn 16 mL. opfossing 1 flacon Injectable 16 mi. solution 639,1300 | 639,1300
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mlL mg/mL

aw} In § 8090000, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8090000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
pembrolizumab, ingeschreven in de huidige paragrzaf, komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt

» voor een geregistreerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt in
de Samenvatling van de Kenmerken van het Product {SKP)

» OF voor

- de eerstelijnshehandeling van lokaal gevorderd inoperabel of
gemetastaseerd carcinpom van de slokdarm of HER-2-nagatief
adenocarcincom van maag-slokdarm-overgang, bij velwassen
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-L1-expressie vericnen met een

aw) Au § 8090000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8090000

a) La spaclalité pharmaceutique a base du principe actif pembrolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle
est administrée

- pour une jndication enreglstrée, i.e. une indication mentionnée dans le
résumé des caractéristiques du produit {(RCP)

+ OU pour

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer de ['cesophage ou d'un adénctarcinome de la jonction gastro-
ocescphagienne HER-2 négatif, localement avancé nan résécable oy
métastatique, dont [es tumneurs expriment PD-L1 avec un CPS == 10,
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CPS »= 10, in combinatie met platinum- en fluoropyrimidinebevattende
chemotherapie {let op: de farmaceutische speciaiitgiiTeysuno wordt
niiet vergoed in deze indicatie). In gevallen waarin de rechthebbende
eerder met een “checkpoint inhibitor” therapie werd behandeld, wordt
de behandeling op basis van pembrolizumab niet vergoed als een
tumotprogressie onder deze vorige therapie werd waargenomen
{opmerking: voor rechthebbenden wiens benandeling is opgestart vésr
01.11.2022 geldt de bijkomende beperking in verband met de
tumorprogressie niet),

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden dieniet in
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine
{Eastern Cooperative Oncoiogy Group performance status of 2,
creatinine clearance $ess than 60 mL/min, grade > or = 2 hearing loss,
grade > or = 2 neurppathy, and/or New Yerk Heart Association Class
11} heart failure} en carboplatine en bij wie de tumoren PD-L1-expressie
vertonen met een combined positive score (CPS8) > of = 10
(monotherapie) (opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling-
Is opgestart vaor 01.08.2018 geldt de bijkomende beperking in
verband met PD-L1-expressie niet; voor rechthebbenden wiens
hehandeling is opgestart voor 01.04.2621 geldt de bijkomends
beperking betreffende carboplatine niet)

Deze behandeling is slechts terughetaald ais die goedgekeurd werd door
het multidisciplinair cncologisch consult (MGC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt b) werdt bijgehouden in hei dossier.

De geliiktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel pembrolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer is nocit toegeiaten.

b} De vergoeding kan enkel worden loegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt veorgeschreven door een aris-specialist
verantwoordelilk voor de behandeling en die erkend is in de- medische
oncologie of door een arts-specialist verantweordeiijk voar de-behandeling
met ervaring in het icadienen van middelen fegen kanker binnen de
geregistreerde indicatle waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.,

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van pembrolizumab
wordt vermeld voer de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel begindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (8KP) van ds farmaceutische specialiteit op.
basis van pembrolizumab zijn vermeld en de behandeling meet ook
worden beéindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling:

d) De terugbetaling kan worden toegesiaan voar hernieuwbare pericdes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend dcor de via het g-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ), die aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in ¢e SKP, de
behandsling met pambrolizumab gebruikt wordt;

- verklaart dat hijzii zich ertoe verbindi de bewijsstukken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch
de evolutie van de aandoening beschrijft {inciusief de resultater: van de-
medische beeldvorming en de resullaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

~ verklaart dat hij/zij zich erioe verbindt om mee te werken aan de
regisiratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreflende
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische
specialiteit op basis van pemirolizumab, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraieer hij-de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over

€n association 4 une chimlothérapie 4 base de sels de platine et de
fluorepyrimiding (attention : la spécialité pharmaceutique Teysuno
n’est pas remboursée dans cette indication). Dans le ¢as ol le
bénéficiaire a précédemment regu une thérapie de type « checkpoint
infibitor », le traitement a base de pembrolizumab n'est pas
remboursable 'si une progression tumorale a été observee sous cette
précédente thérapie (remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitement a été initié avant le 01.11.2022, Ia limitation supplémeniaire
ligée a la progression tumoerale ne s'applique pas).

- le traitement des bénéfictaires adultes atteints d'un carciname
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibles a une
chimioth&rapie 4 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 Assaciation Class 1l heart failure} et carboplatine dont
les tumeurs expriment PD-L4 avec un score positif combiné (CPSY >
ou = 10 {monothérapie) (remarque; pour les hénéficiaires dont le
traitement a &ta initié avant 1e.01.08.2018, la limitation supplémentaire
liée a l'expression PD-L1 ne s'applique pas ; pour les bénéficiaires
dont le traitement a ét¢ initié avant Je 01,04.2021, la Simitation
supplémentaire concernant le carboplatine ne s'applique pas}

Ce traitement n'est remboursé que s'if a été approuve lors d'une
consuliation oncelogique multidisciplinaire (COM), dont le méadecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le rembourseament simultané d'une spécialité pharmaceutique a base du
principe actif pembrolizumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un
inhikiteur PD-L1 n'est jamais autorizé.

k) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable dutraitement qui soit agréé en oncologie médicale ou-par un
médecin-spécialiste responsable du traifement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans I'indication enregistrée
pour laguelle le remboursement est demands,

c} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique 4 base de pembrolizumab pour Findication
pour laquelle ie remboursement est demandé.

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arréié en conformité
avec les modalités mentjonnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique 4 base de pembrelizumab
et le traitement doit également étre arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire.

d} Le rempoursement est accordé pour des périodes renouvelahles de
maximum 12 mais sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et avthentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous b, qui ainsi:

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RCP [e traitement
par pembrolizumab va étre adminisiré ;

- s'engage A {enir & ja digposition du médeéin-conseil les &léments de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire {un rappert médical
décrivant chronologiquement I'évolution de V'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résuitats des examens anatoma-
pathiologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation Oncologique
Multtidisciplinaire a eu lieu) ;

- s'engage 3 collaborer & I'enregistrement et a 1a coilecte des dennées
codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de pembrolizumab, le jour ol un tel registre
existera.

e) Le remboursement est accord# si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & 1a délivrance de la spécialité pharmaceutique concemée,
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een bewljs van het elektronisch akkoord.

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische speciaiiteit
Keytruda® (pembrolizumab).

Vraag:

In welke mate mag de farmaceutische specialiteit Keytruda
(pembralizumab) terugketaald worden voor de eerstelijnsbehandefing
‘van gemetastaseerd niet-kleincellig longearcinoom (NSCLC) bij
volwassenen met iumoren die PD-L1-expressie vertonen met een
turmour preportion score {TPS) > of = 50 % indien de afwezigheid van
EGFR- of ALK-pasitieve tumormutaties niet aangetoond is-?

Antwoord :

Indien een patiént een gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom
(NSCLC) heeft dat PD-L1-expressie vertoont met een tumour
praportion score (TPS) > of = 50 % en dat een plaveisefcglcarcinoom
is, moet de afwezigheid van een EGFR mutatie of een ALK
transieeatie niet agngetoond ziin meat een test orn te genisten van
terugbetaling van Keytruda, gezien studies tonen dat deze aberraties
uiterst zelden voorkomen bij deze histologie. Uitzonderlijke moteculaire
testing dient te gebeuren conform de Belgische richtlijnen voer
moleculaire testing in NSCLC (Pauwels et al, Belg J Med Oncel 2016;
10{4): 123-131).

Indien het echter om een adenocarcinoom gaat, moet de afwezigheid
van een EGFR mutatie of een ALK translocatie wel aangetoond zijn
met een gevaiideerde test om te-genieten van terugbetaling van
Keyiryda, gezien bij deze histologie wel aberraties voorkomen en
omdat er andere medicatie kan gebruikt worden bij EGFR mutatie.of
ALK translocatie,

ax) In § 8130000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen ais voigt;

d'une preuve de 'accord électronigue.

Régle interprétative pourle remboursement de la spécialité pharmaceutique
Keaytruda® {pembrolizumab).

Question:

Dans quelle mesure la spécialité pharmaceulique Keytruda
{pembrolizumab} peut-elle &tre remboursée pour e traitement de
premiére ligne des patients adultes atteints d'un cancer bronchique
naon & petites cellules (CBNPC) métastatique dont fes tumeurs
expriment PD-L1 avec un score de propartion tumorale (TPS) > ou =
50 %, dans |le cas ou I'absence de mautations tumorales d'EGFR ou
d’'ALK n'a pas été démontrée?

Réponse:

Si un patient est atteint d'un cancer bronchigue non a petites cellules
{CBNPC) métastatique dont la tumeur exprime PD-L1 avec un score
de propertion tumorale {TPS) > ou = 50 %, et Ja tumeur est un
carcinome épidermoide, I'absence d'uae mutation EGFR ou d’'une
translocation ALK ne doit pas étre démontrée par un test pour
bénéficier du remboursement du Keytruda, vu que les études montrent
que ces aberrations sont extrémement rares dans cette histologie. Des
tests moléculaires exceptionnels doivent étre réalisés conformément
aux lignes directrices belges pour les-tests moléculaires dans le
CBNPC (Pauwels et al., Belgian J Med Oncal 2G16; 10 (4): 123-131).

Cependant, s'il s’agit d'un adénocarcinome, I'absence d'une mutatian
EGFR ou d'une translocation ALK doit avoir été démontrée avec un
test validé pour bénéficier du remboursement Keytruda, car des
aberratiors peuvent survenir-dans cette hisiclogie et car d*autres
médicaments peuvent ére ulilisés én cas de mutation EGFR ou de
translocation ALK.

ax) Au § 8130000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv [t It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
S ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
ENBREL 25 mg' PFIZER ATC: LO4ABOD1
B-255 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacons injectables 25 mg poudre 254,36 254,36 8,00 12,10
voor eplossing voor injectie, 25 pour. solution injectable, 25 mg/mi
mg/ml
1708-627 223,39 223,39
B-255 * 0769-588 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacan injectable {+ seringue 60,9750 | 60,8750
spuit) 1 mL oplossing voer injectie, [ préremplie) 1 mL solution
285 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-255 ** 0769-588 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectable (+ seringue 59,1975 | 59,1575
spuity 1 mL oplossing voor injectie, | préremplie) 1 mL solution
25 mg/mlL injectable, 25 mg/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABOt
B-255 2371-854 4 voorgevulde spuiten 1 mi 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* Q786-129 1 veorgevulde spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 60,9750 | 60,9750
voer injectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
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B-255* 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplessing | 1 seringue prérempiie 1 mL £9,1975 | 59,1975
voor injectie, 25 mg/mL solution injectakie, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg RFIZER ATC: LD4ABO1
B-255 2371-862 4 voorgevylde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mafmli solution injectable, 50 ma/ml
2371-862 450,83 450,83
B-255 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 ml 12 seringues préremplies 1 m! 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-255 ¥ 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1.mL 17,9100 | 197,9100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL salution injectabie, 50 mg/ml
B-255 ** Q786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 17,3175 | 117,3175
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
ENBREL £0 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-255 2862-161 4 voorgevulde pensien 1 ml 4 stylos prérempiis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 50 mg/mi injectable, 50 mgiml
2662-161 450,83 450,83
B-255 3355-526 12 voorgevulde pennen 1 mi 12 stylos préremplis 1 ml solution 1463,66 1463 .68 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/mil
3355-526 1328,12 1328,12
B-255* 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplessing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 117,9100 | 117.9100
voor injectie, 50 mygimL injectable, 50 mg/imL
B-255** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL salution 17,3176 | 117,3175
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

ay) in § 8220100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8220100

a) De farmaceutische specizliteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze teedediend wordt voor de behandeling
van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa (HS) ki
rechthebbenden die aan alle voigende voorwaarden voldoen op het moment
van de aanvraag tot vergoeding bij net klinisch onderzoek door een arts-
speciaiist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de behandeling
van hidradenitis suppurativa:

1. Diagnostische criteria :
1.1. De rechthebbende is
- > of = 12 jaar ¢n < 18 jaar cud en weegt minstens 30 kg,
- OF minstens 18 jaar oud;

1.2, Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis
suppurativa (HS) op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding,
gedefinieerd door

- de aanwezigheid van laesies in.de cksels, liezen, nek,
anogenitale regio, ohder enfof tussen de borsten, volgens de
Huriey ciassificatie graad 1l of |11, gedocumenteerd met foto’s in het
medisch dossier van de rechthebbende,

- en de aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels en een
HS-PGA score van minstens matig (HS-PGA score van 3, 4 of 5),
fotegrafisch gedocumenteerd in het medisch dossier van de
rechthebbende;

1.3. Duur van de ziekie HS bedraagt minstens 6 maanden;

2. Ornwoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van alle
volgende systemische behandelingen, 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 a base d'adalimumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de I'hidrosadénite
suppurée {HS) active, modérée a sévére chez les bénéficiaires chez lesquels
toutes les conditions suivanties sont remplies au moment de la demande de
remboursement a Pexamen clinique par un médecin spécialiste en
dermatologie, avec une expérience Jans (e domaine des traitements de
I'hidrosadénite suppurée:

1. Critéres diagnostiques
1.1. Bénéficiaire agé
- > ou =12 ans-et < 18 ans, pesant au moins 30 kg,
- QU d'au mains 1B ans;

1.2. Présence.de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée a
sévére au moment de la demande de remboursement, définie par :

- la présence des lésions tdans les régions axiilaires, inguinales,
fessiéres, cou, plis sous-mammaire et/fou sillon inter mammaire,
selon 1a classification de Hurtey de stade 11 ou lIl, documentée par
des photas dans le dossier médical du bénéficiaire,

- et'la présence d'au moins 5 1&sions inflammataires et d'un scote
HS-PGA d'au moins modeéré (score H5-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'ay moins & mois T

2. Réponse insuffisante & l'utilisation préalakle et 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 doxycyeline of lymecycline)
gedurende minstens 4 maanden,

-.en oraal clindamycine (300 mg 2x/dag) in combinatie met rifampicine
(600 mg/dag) gedurende minstens 10 weken;

3. Afwezigheid van evolutieve tubérculose, voldoend aan één van de twee
hierma volgende situaties:

3.1. Radiografie van de longen €n Mantoux-test: beiden negatief,

3.2. Radiografie van de.iungen posilief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van adalimumab slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaart in het formulier met de kfinische beschrijving.
dat ter beschikking moet worden gehouden van de adviserend arts,
volgens de modaiiteiten onder punt ¢) hierna veolgend, BYj actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden nz attestering van een
adequate tuberculestalicabehandefing door een arts-specialist.in de
pneumolegie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax} kan adalimumab
slechts vergoed worden-4 weken na start van een profylactische TBG
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumolagie,

b} Een eerste machtiging tot vergoeding werdt tcegekand 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 &n maximum 5 verpakkitgen adalimumab 40 mg van 2 voorgevulde
spuiten of pennen, welke een periode van maximurn 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 adelescent van minstens 12 jaar, een dosis van
80.mg cp week D, gevolad door 40 mg om de 2 weken vanaf week 1 of in
geval van onvoldoende respons 40 mg iedere week,

¢)-De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier voor eerste aanvraag aan de adviserend arts, waarvan het
modal in bijlage A b deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagiormulier
maoet ingevuld worden door een arts-specialist in de dermatologie mat
ervaring op het gebied van de behandeling van hidradenitis suppurativa die
zodoende tegelijkertijd:

1.-Bevesligt dat-alle veorwaarden, vermeld in punt a) kierboven vervuld
2ijn voor de instelling van de befiandeling;

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de hidradenitis suppurativa en de criteria belreffende de
eerdere systemische behandelingen vervuld zijn bif de betrokken
rechthebbende vo6r de instelling van de behandeling;

3, Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling 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 zanvangswaarde vertoont;

4. De voorapgestelde begindaturn van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter besehikking van de
adviserend aris te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkldarde situatie bevend;

6, Zich-er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de beirokken rechthebbende, meete deien
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de modaliteiten beschreven

ci:

- Tétracyclines orales {minocycline ou doxycycline cu lymécycline)
pendant au moins 4 mois,

- et clindamyeine orale. {300 mg 2x/jour) en asscciation avec
rifampicine (600 mg/jour) pendant au moins 10 semaings ;

3. Absence de tuberculose évolutive correspendant & une des deux
situations suivantes:

3.1. Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs,

3.2. Radicgraphis pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec adalimumab ne
sera accordé que pour autant que Fabsence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinigue qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil, suivant 1es modalités visées au point ¢ ci-dessous.
En cas de tuberculose active, Ja spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de |a tuberculose, En cas de suspicion de
tuberculose atente (lest de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelies de tuberculose & la radio du thorax), adalimumab ne peut
étre remboursé que lorsquun traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente atlestée par un' médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis ay meing 4
semaines.

B) Une premiére 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 cu style prérempli et maximum & conditicnnements d’adalimumab
40 mg de 2 seringues oy slylos préremplis, couvrant une période de 12
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d'une pesologie chez 'adulte d'au moins 18 ans de 160 mg ata
semaine 0, de 80 myg a la semaine 2 et de 40 mg toutes les semaines & partir
de |la semaine 4 et d'une posologie chez I'adolescent d'au moins 12 ans, de
80 mg 4 la semaine 0, suivie de 40 mg toutds les 2 semaines & partir de ia
semaine 1 ou en cas de réponse insuffisante 40 my toutes les semaines.

c) Le remboursement &st conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premigre demande, dont le modéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre
complété par un médecin spécialiste en dematofogie, avec une expérience
dans le domaine des fraitements de FPhidrosadénite suppurée, qui ainsi,

‘simultanérnent;

1. Atteste que toutes les conditions figurant-au point a) ci-dessus sont
remplies avant linitiation du traitement;

2. Mentionne les éiéments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & la sévertte de 'hidrosadénite suppurée, ainsi que les criteres
relatifs aux traitements systémigues antérieurs sont rencontrés chez le
bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement;

3. §'engage & ne pas poursvivre le fraitement remboursé au-delé de la
semaine 12 si celui-ci ng s'aveére pas efficace, sefon les conditions du
paragraphe 8220200 du chapitre [V qui lui sont applicables, ¢'est-a-dire si
le bénéficiaire ne présente pas.de diminution de son score HiSCR d'au
moins 50% par rapport 4 sa situation clinique avant l'nitiation du
traitement ;

4. Mentionne-la date présumée de début de fraitement, la pesalogie et le
nombre de cordifionnements scuhaités;

5. $'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les €léments de
preuve Etablissant que le bénéficiaire congerné se trouvait dans la
situation attestée;

6. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des M&dicaments, [es données codées
relatives 3 I'évelution et au devenir du béneficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point &) ci-dessous,
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in punt &) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanyraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is cpgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c),
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atiesten leveren
waarvan het mode! bepaald is onder “e” van bijlage 11l van .dit tesluit,
waarvan het aantal toegelalen verpakkingen heperkt is in funclie van de
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 weken.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 28bis en 35bis van de Wet,
nameiijk betreffende een iatere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordl.de vergoading van de specialiteit
toegesiaan, voor zaver 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, hel verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorsiel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder punt ¢) zich erloe, voar zijn rechihebbenden die de
vergoeding verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens betrefiende
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mea te
delen aan het college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
Minister.

f) De vergoeding kan slechts {cegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een veorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatolcgie,

¢) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modale figure &
'annexe A de-la présente régiementation, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dent le mod2le est fixé sous « e
» de 'annexe i1 du présent-arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la pesciogie recommandée, et dont |a
durée de validité est fimitée a une période maximale de 12 semaines.

e} Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 20bis et 35bis de 1a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification yltérieure de I'inscripticn des
5pécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, 4 I'enregistrement, & la collecte et 4 i'évaluation sont fixées par le
Minisire sur la propesition de ta Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de PAutorité de protection des données.,

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus au point
c), s’engage, pour ses bénéficiaires qui auront regu le remboursement, a
communiguer au collége de médecing, désigneé par la Commission de
Remboursement des Mé&dicaments les données anonymisées relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaira concernég, suivant les modalités
fixées par le Minisire,

f) Le remboursement ne peut &ire accordé que si le conditionnement
congcerné a &té prescrit sur une ordorinance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergeeding van adalimumab voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis
suppurativa (§ 8220100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| — Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer hii de V.L.}
0L S O M Y =01

S T O A A A A Ve EE)

Ll Ed i eef ettt ittt ] ] (sanshitingsnummer)

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

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatclogie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierhoven vermelde rechthebbende aan mafige tot ernstige hidradenitis
suppurativa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8220100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 :

e De rechthebbende is.
- z12jaar en <18 jaar oud en weegt minstens 30 kg,
of
- minstens 18 jaar oud,

+ Voorwaarden met betrekking tot de diagnostische criteria :

- Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa op het egenblik van de aanvraag tot vergoeding.
Datum van kliniseh onderzoek : LL/an/uuuuy
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- Duur van de zigkte HS bedraagt minstens 6 maanden

- Aanwezigheid van laesies in de oksels, liezen, nek, anogenitale regio, onder en/of tussen de borsten,

- Hurley classiftcatie : U graad |l

u graad Ifl,

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot 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 classificatie

Graad Abcessen/fistels Inflammateire nodulen Niet inflammatoire nodulen
0 nul 0 0 0

1 Riliniem 0 0 1 of x

2 gemiddeld 1 0

2 gemiddeld 0 <5

3 Matig 0 25

3 Matig 1 21

3 Matig 2-5 <10

4 Ermnstig 25 210

5 Zeeremstig | >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 bjj het begin van de behandeling :

Aantal

{A)
Aantal
Totaal aantal inflammatoire laesies {(ahcessen en inflammatoire nodulen} (1} +(2) ULzUU
Aantal abcessen (1} oy
Aantal inflammatoire nodulen  (2) Uy
producerende fistels (3) LIy

Ik bevestig dat ik foto’s met betrekking tot de MISCR score ter beschikking houd van de adviserend arts in het
medisch dossier van de rechthebbende.

Voorwaarden met betrekking tot onveldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van alle volgende systemische
behandelingen, tenzij vastgesielde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde contra-indicatie :

Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met fetracyclines (minocycline of doxycycline of
lymecycling), de valgende is:

et e et e e e e cene (N8I SPECGIaliteit):

- Sinds uL/UL/JLUL {datum aanvang)

- In.een dosis van LU mg/dag

- Gedurende uuL weken (duur van de behandeling) @ (ten minste 4 maanden)

In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van tetracyclines, gelieve hierbij de
elementen te vermelden die dit aanionen:

oraal clindamycine. (300 mg 2x/dag) in combinatie met rifampicine (600 mg per dag) gedurende minstens 10
weken
van uu/uu/uuud tot tu/uw/unLu (datum van laatste behandeling),
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In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van clindamycine in combinatie mst
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:

i 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 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 V).

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: cu/up/uuout
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 adelescent van minstens 12 jaar, de dosering van 80 mg op week 0, gevolgd door40 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 12% week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt, m.a.w. indien de:
rechthebbende geen vermindering van zijn HiISCR score met minstens 50% (gedefinieerd als 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 om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
terbeschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodesrde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose-van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
heschreven in punt )} van § 8220100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

Il = identificatie van de aris-specialistin punt il hierboven vermeld

LLP LR PP LT ] tnaam)
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[ l I l i l [ l } ] [ ] | ] i | ] ] l ] ! [ {voornaam)
S TR T T T T O Y O B N 1\
LAds b g/ ] ] (datum)

(stempel) s (handiekening van de aris)

IV ~ {Indien van toepassing}
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

i [k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMEt e e e ... (foBgediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uw/un/urnu {datum van aanvang}
- Gedurende UL weken {duur van de behandefing)

t! Ik bevestig hijgevolg 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 = ldentiflcatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZ[Vnummer):

A I O B I RGB!
I T A A I A A M C L EE L
Lad- L I-Lhd-L ] ] Rzive?)
LLr L LT f datum)
(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'adalimurmab pour le traitement Ihidrosadénite suppurée modéré a sévére
(§ 8220100 du chapitre IV de |a liste jointe 4 I'A.R. du 1 février 2018 )

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation a I'O.A.} :

U Y A I I A =T
(U O A I AR (-2
LGt bbbttty | ) (huméodaffiaton)

{[— Eléments & 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 traitemenis de
I'hidrosadénite suppurée, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint 'hidrosadénite suppurée modéré & sévére et
qu'il remplit simultanément toutes les conditions figurant au point &) du § 8220100 du chapitre. IV de 1a liste jointe & FA.R. du 1
février 2018:

bénéficiaire 4ge
- d'aumoins 12 ans et <18 ans, pesant au moins 30 kg,
ou
- d'au moins 18 ans

Conditions relatives & des critéres diagnostiques :

Présence de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée a sévére au moment de la demande de remboursement.
Date de I'examen clinique : Uu/uufuuuL

Durée de ia maladie HS d'au meins 6 mois

1

présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, fessigres, cou, plis sous-mammaire et/ou sillon inter
mammaire,

- classification de Hurley : 1 stade Il
U stade lil,

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-consell 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 b), selon la classification ci-dessous

Grade Abcésfiistules Nodules inflammatoires Nodules non inflammatoires
0 nul 0 0 0

1 minime 0 0 1 0ou X

2 moyen 1 0

2 moyen 0 <5

3 Modéré 0 =25

3 Modéré 1 z1

3 Modéré 2-5 <10

4 Sévere 2-5 =10

5 Trés sévére >5

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos concernant le score HS-PGA dans le dossier
médical du bénéficiaire,

- Score HISCR lors de Vinitiation du traitement :

(A)
Nombre
Nombre total de lésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires) (1) + (2) L
Nombre d'abcés (1) [R{E[EIN}
Nombre de nodules inflammatoires  (2) uUuu
Nombre de fistules productives (3 EIRE]E}

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos relatives au score HiSCR dans le dossier médical
du bénéficiaire,

Conditions relatives & la réponse insuffisante a [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 lymécycline) administrés antérieurement
chez ce bénéficiaire sont les suivants:

. (nom de la spécialité):
- Depms Ie uufuuluuuu (date de debut)
- Aladose de UL mg par jour
- Pendant uuru semaines (durée du traitement) (au moins 4 mois)

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant a 'usage des tétracyclines, description des éléments
qui la démontre:

- Clindamycine oral (300 mg 2x/jour) en association avec rifampicine (600 mg/jour) pendant au moins 10 semaines
du gu/u/uugy au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement),

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant & l'usage de clindamycine en association avec
rifampicine, description des €iéments qui [a démontre:

« Conditions relatives & ['absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jaiteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & 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 Fobjet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente,
fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneurnclogie (voir V).

De ce fait, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec adalimurnab pour une période
initiale de 12 sermaines maximum.
Compte tenu:
de la date présumée de début du traitement : Lw/uL/iLLU
* chez l'adulte d'au moins 18 ans de la posologie de:-160 mg a la semaine 0, de 80 mg & la semaine 2 et de 40 mg toutes les

semaines & parfir de la semaine 4 et chez 'adolescent d'au moins 12 ans, de 80 mg a la semaine 0, suivie de 40 mg toutes les- 2
semaines & partir de la semaine 1 ou en cas de réponse insuffisante 40 mg toutes Jes semaines,

je sollicite. pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 12 premiéres 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 préerempli 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 a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 12 si celui-ci ne s’avére pas efficace, c'est-a-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 (abcés et nodules inflammatoires), pas d'augmentaticn du nombre d'ahcés et pas
d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement.

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

Je m’engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministreé, comme décrites au point &) du § 8220100 du chapitre
IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018

I — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus ay point !l

T Y I AR LT,

(T I O I O A -1,
- - g-td {n® INAMI}
LUds L/t ] ] (date)
(cachet) (signature du médecin )

IV = (Le cas échéant):
Eléments a 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 Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence:

e e e e e (TRTTEMENE anti-tuberculeux administré)

- Depuis fe uu/Un/uuuu {date de début)

- Durant LJuu semaines (durée du traitement)

t Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

it 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 ~ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom

N 1 I A I €,
1 O I T 0 O I A O ==,
L] DL DD -i =D (oo invany

Ll s L] | | [ date)
(cachet) e (signature du médecin }
az) In § 8220100, wordt de inschrijving van de volgende az) Au §.8220100, l'inscription des spécialités suivantes est
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specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs. Basis v 1 If
Qbs Prix tegern.
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ARR4
B-339 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voorinjectie, 100 mg/mL | solution injectatle, 100 mgimL
3953-585 447,22 447,22
B-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, 106 mg/mi.
B-338 ** 7724-941 1 voargevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | $elution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mgi0,4 mI ABBVIE ATC: LD4ABO4
B-339 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4.m) 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing waor injectie, 100 mg/mk solution injectable, 100 mg/mi
3380-193 447,22 447,22
B-338 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, 10C 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
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/m|.
B-339 = 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 1080 mg/mL | soiution injectable, 100 mg/mi
HUMIRA 40 mg/g,4 ml ABBVIE. ATC: L0O4ABO4
B-338 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 m) 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 495,39 489,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/m|
3380-201 447,22 447,22
B-339 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 mL &.stylos préremplis 0,4 mL soclution 1478,48 1478,46 8,00 1210
opiossing veor injectie, 160 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3603-435 1341,64 1341,64
B-339* 7715-885 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-339 ** 7715-865 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempti 0,4-mL solution 237,0233 | 2370233
oplossing voor injectie, 100 mg/ml. | injectable, 100.mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: LO4ABD4
B-339 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
.oplossing vaor injectie, 100 mg/ml. | -sclution injectabie, 100 mg/mL
3621-109 447,22 447,22
B-339* 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie §,8-mL 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/imL | solution injectable, 100 mg/mL
B-339* 7721-830 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,050Q
oplessing voor injectie, 100 mg/ml | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-3389 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 mlL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie; 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3821-125 447,22 447,22
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B-33g * 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl prérempli 0,8 mb. solution 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectis, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-338 ** 7721-848 1 voorgevulde. pen 0,8 mL 1 styl prérempli 0,8 mL solution 474,0500 | 474,0500

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100 mg/mL

ba) In § 8220200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8220200

a} De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor verdere vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa (HS) bij
reéchthebbenden die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 12 weken met
adalimumab op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 8220100
van hoofdstuk 1V die op-deze van togpassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling met adalimumab is bif de evaliatie na 12
weken doeltreffend gebleken met andere woorden de vermindering van
de HISCR score bedraagl meer dan 50% (gedefinieerd als een daling van
minstens 50 % in het {otaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en
Inflammatoire nodulen), geen stijging van het santal abcessen en geen
stijging van het aantal producerende fistels) vergeleken met de
aanvangswaarde. De werkzaamheid werd gedocumenteerd met foto's.in
net medisch dossier van de rechthebbende.

b) Een eerste machtiging tot verdere vergoeding wordt toegekend voor
maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
adalimumab 40 myg, of voer maximum 4 verpakkingen van & voorgevulde
spuiten of pennen van adalimumab 40 mg, welke een pericde van maximum
24 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening mat
een maximale dosis van 40 mg teegediend iedere week vanaf week 12.

Het vaststellen van de nodige verpakkingen most gebsuren met een
combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de
rechihebbende of voor de verplichle verzekering veor geneeskundige
verzorging en uitkeringen.

¢) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een formulier van aanvraag tot eerste verlenging aan de adviserend arts,
waarvan het mode] in bijlage 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 beliandeling
van hidragenitis suppurativa die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a} hierboven vervuid
zijn v6or de instelling van de eerste verlenging van.de behandeling;

2. De vooropgestelde begindatum van de eerste verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeidt;

3, Zich er toe verbindt de bewijselementen ter peschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

4, Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan het ¢ollege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemeoetkoming Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten beschraven
in punt g) hierna volgend.

d} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot eerste verlenging,
waarvan het model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar
behoren mgevuld en ondertekend door de arts-specialist in de dermatolagie
bedoeld in punt ¢}, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de
attesten leveren waarvan het model bepaatd is onder"e” van bijlage ili van
dit besluit, waarvan het santal toegelaten verpakkingen beperkt i in functie
van de aangeraden posologie, en waarvan de getdigheidsduur beparkt is tot
een maximumperiode van 24 weken;

ba) Au § 8220200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8220200

a) La spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab fait 'objet d'un
remhoursement ultérieur si elle est administrée pour le traitement de
I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée a sévére chez les
béneficiaires qui )

1. A regu 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 Yraitement préalable avec adalimumab s’est révélé eificace lors de
I'évaluation aprés 12 semaines par une diminution du score HISCR d'au
mains 50% (défini comme une diminution d'au maoins 50% du nombre total
de l&sions inflammatoires {abcés et nodules inflammatoires}, pas
d'augmentation du nombre d'abcéds et pas d’augmentation du nombre de
fistules productives) par rapport a ta valeur de départ. Lefficacita a &té
documentée au moyen de phoios dans le dossier duy bénéficiaire,

b) Une premiére autorisation de remboursement ultérieur est accordée pour
un maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ‘ou stylos préremplis
¢’adalimumat 40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements e 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 pesologie maximum de 40 mg toutes les semaines &
partir de la semaine 12,  Les conditicnnements nécessaires doivent éire
déterminds au moyer ¢'une combinaison de conditionnements, qui dait &tre
la moins chére pour ie bénéficiaire ou pour 'assurance. obligatoire soins de
santé et indemnités.

¢).Le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un fermulaire de demande d'une premiére proiongation,
dont le modéle est repris dans Vannexe A du présent paragraphe. Le
formulaire de premiére demande de prolongation doit étre complété par un
medecin spécialiste en dermatologie, avéc une expérience dans le domaine
du traitement de Fhidrosadénite suppurée, qui ainsi, simultanément:

1, Atteste que toutes les conditions figurant au paint a) ci-dessus sont
ramplies avant l'initiation das Ia premiére profengation du traitement;

2. Mentionne ja date présumée de la premiére proiongation du traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3. S'engage & tenir 4 1a dispesition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que e bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atlestée;

4. S'engage a communiquer au colldge de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives a I"'évolution et ay devenir du bénéficiaire concemne, sulvant les
maodalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de demande d’'une premigre prolongation dont le
modéle figure & 'annexe A de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au peint ¢}, le
médecin-conseil délivra au hénéficiaire la ou les attestations dont le modéle
est fixé sous « e » de 'annexe 111 du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité.en fonction de la posoclogie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée & une période
maximaie de 24 semaines,;



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 adalimumag 40 mg,
of voor maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van
adalimumab 40 mg, telkens deor middel van een formulie? van aanvraag tot
verdere verlenging, waarvan het model als bijlage A Bij deze paragraaf is
opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
.door de arts—specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met adalimumab doeltreffend is gebleken,
telkens na nieuwe perioden van maximum 24 weken, door een
vermindering van de HiISCR score met minstens 50% vergeleken met de
aanvangswaarde, telkens fotografisch gedocumenteerd in het dossier van
de rechthebbende;

2, De vaoropgestelde begindatum van de verdere verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt; Het vaststellen van de nodige verpakkingen voor de verlenging
van ¢e behandeling moet gebauren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is veor de rechthebbende of voor
de verplichie verzekering voor genesskundige verzorging en uitkeringen.

3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verktaarde 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
Tegemostkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hierna volgend,

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tet verdere verlenging,
waarvan het model in bijlage A van deze reglementering i$ opgencmen, naar
behoren ingevuid en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie
bedoeld in punt e), za! de adviserend arts-aan de rechthebbende het of de
attesten teveren waarvan het modet bepaald is onder "e” van bijlage Hl van
dit besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
esty maximumperiode van 24 weken;

g} Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken ie vervullen zoals beschreven onder artikel 29%is en 35bis van de Wet,
namelijk betreffande een latere wijziging van de inschripving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, veor 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 gen
evaluatie. De modaliteiten met betrekking iot de¢ aard van de gegevens, de
registratie, het-verzamelen en de evaluatie ervan warden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Gerteesmiddefen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatelogie, hierbaven
beschreven onder de punten ¢) of &) zich ertoe, veor 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.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie.

e} Les autorisations de remboursement peuvent étre prelongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, & concurrence d'un
maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis
d'adalimumab 40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements-de &
seringues ou siylos préremplis d’adalimumab 40 mg, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe
A du présent paragraphe. Cette prolengation doit &tre signée et diment
complétée par le medecin spécialiste en dermatclogie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément:

1. Confirme que ce traitement par adalimumab s'est révalé efficace, aprés
chaque nouvelle période de maximum 24 semaines, par une diminution
du score HISCR d’au moins 50% par rapport a la valeur de départ,
chague fois documenté photographiquement dans le dossier du
bénéficiaire;

2. Mentionne la date présumée de la prolongaticn ultérieure de
traitement, la posologie et le nombre de conditicnnements souhaités. Les
conditionnements nécessaires pour la prolengation du traitement doivent
&tre déterminés au moyen d’une combinaison de conditionnements, qui
doit &tre la moins chére pour le bénéficiaire ou pour I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités

3, S'engage &tenira [a disposition du médecin-conseil es éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemné se trouvait dans la
situation attestée;

4. S'engage a communiguer au ¢ollége de médecing, désigne par la
Commission de Remboursement.des Médicaments, les donnees
anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire
concernd, suivant les modalités décrités au peint g) ci-dessous.

) Sur base du formulaire de demande de prolongation uitérieure dont le
modeéle figure 4 I'annexe A de la présente réglementation, signé et ddment
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au peint €), le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle
est fixé sous « e » de I'annexe [l du présent arrété, dont le nombre de
conditishnements autorisés est limité en fonction de Ia posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 24 semaines;

g) Afin de permettre a la Commissien de Rembeoursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & article 29bis et 35his de [a Loi,
notarmment en ce qui concerne une medification ultérieure de l'inscription des
spécialités pharmaceutiques, la remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives & I'évolution et-au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, a 'enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées parle
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments aprés avis de 'Autorité de protection des données,

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie vise ci-dessus aux
poinis ©) ou &) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer-au collége de médecins, désigné paria
Comrmission de Remboursement des Médicaments les données
anonymisées relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire
concernég, suivant les modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigee par un medecin
spécialiste en dermatologie,

BIJLAGE A : Model 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 KB. van 1

februari 2018)
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I — Identificatie van de rechthebbende (naam, voomaam, inschrijvingsnummer bif de V.1.)

LI bbbl b} taem
LA PP b b P Ll b ]} voomasm
0 O 1 O O Sy

il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatolodie ;

Ik ondergetekende, dokter in de genseskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen
voor een behandeling met adalimumab op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 8220100 van heoofdstuk 1V die op
deze van toepassing zijn, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis suppurativa.

1 Eerste verlenging

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken, door een vermindering van de HiSCR score met minsiens
50% (gedefinieerd als 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 voor de behandeling.

aWaargenomen verbetering van de HiSCR score:

*) (8) (A-B)
Aantal  bij Aantal na12 Verschil Responscriteria HISCR
begin weken
behandeling behandeling
(= vandaag)
(1)+(2) Totaal aantal inflammatoire laesies LUUYL (EIS[EIN uuuu Verschillbegin (A — B}(A) = 05
{abcessen en inflammatoire nodulen) o
(N Aantal abcessen Luu yuuu oy Verschii (A - By =z O
a
(2) Aantal inflammatoire  UULL RISIEIN] (TR
nodulen
3) Aantal producerende fistels [HINHTH! E[A[H]N uyuuy Verschil (A - B} z 0

0

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de verbétering van de HISCR score na 12 weken ter beschikking houd van de
adviserend arts in het medisch dossier van de rechthebbernde.

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 eersie verlenging van de behandeling: uu/uu/munn

gi?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 vergoading van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt:
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U o maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde.spuiten of pennen van adafitmumab 40 mg

Of

U b maximum 4 verpakkingen van & voorgevulde spuiten of pennen van adalimumahb 40 mg

Bovendien verbind ik mij etoe om het bewijsmateriaat waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

1 Verdere verlenging

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na een nicuwe periode van 24 weken, door een vermindering van de
HISCR score met minstens 50% {(gedefinicerd als 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 vadr de behandeling.

Waargenomen verbetering van de HiSCR score:

@A) (B} (A-B)
Aantal bij Aantal na Verschil Responscriteria HISCR
begin nieuwe
behandeling periode van
24 weken
behandeling
(= vandaag)
(13+(2) Totaal aantal inflammatoire laesies LwULUU ULt (] AYNED] Verschillbegin (A ~ BMWA) = 05
{abcessen en inflammatoire nodulen) o
(N Aantal abcessen uuuy RTNEAYH] uuuu Verschi (A - B) = O
=)
(2) Aantal inflammatoire  LULL N[ NINEE] LILILELT
nodulen
(3) Aantal producerende fistels LU NEE[N]N] Uy Verschil A - B = 0
o

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 hietvan 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/ul/uuny

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 verzekeren, hieronder vermeld wordt:

L 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 & voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebhende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognese van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8220200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018.

I = identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

LLLL L L b L] | tnaam)
A R A L EE )
V- LR AL frzvae

Lo Lo L datum)

(stempel) s {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation’ de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab pour le

traitement I'hidrosadénite suppurée modéré a sévére (§ 8220200 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018)

| — ldentification du hénéficiaire (nom N°d’affiliation 4 I'O.A.) &

L LA b e bbb pdtf]nom
AL T TPy TP T ] erénom)
LD ISP LTt {1 numerodafiliation)

I = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine -des traitements de
Fhidrosadénite suppurée, cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja recu le remboursement d'un traitement avec
adalimumab sur base des conditions du § 8220100 du chapitre 1V qui lui sont applicables, durant au moins 12 semaines pour le
traitement Ihidrosadénite suppurée modéré a sévére.

U Premiére prolongation

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 12 semaines, par diminution de son score HISCR d’au moins 50% (défini
comme une diminution d’au moins 50% du nombre total de Iésions inflammatoires (abcés et nodules inflammateires), pas
d'augmentation du nombre d'abcés et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport 3 sa situation clinique
avant linitiation du traiternent.

Amélioration score HISCR observée:

197



A {B) (A-B)

Nombre & Nombre Différence  Critéres de réponse HISCR
Finitiation aprés 12
du semaines de

traitement traitement (=
aujourd’hui}
(13+(2) Nombre total de Ilésions LUy [ETNERIN [RTH] BRI Différence/initiation (A—-B}(A)20,5 o
inflammatoires (abcés et
nodules inflammatoires)

(1) Nombre d'abcés NERJNEN| LILILILE uuuu Différence (A - B) z 0
[m]
(2) Nombre de nodules w©uuu ATA[NEN] [NIN]H]E
inflammatoires
(3) Nombre de fistules productives  uuuwt Uy LILILIES Différence (A - B) z 0
)

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos relatives & 'amélioration du score HISCR aprés 12 semaines-
dans le dossier médical du bénéficiaire.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir une premiére prolongation du remboursement d'adalimumab pour une nouvelle
période de 24 semaines,

Compte tenu :

de la date présumée de début de |a premiére prolongation du traitement : LL/uLfanLL

gthez l'adulte (d’au moins 18 ans}, de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez 'adolescent ( & 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 mentionneé ci-dessous ;

U maximum 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg
Cu
LI maximur 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg

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

U prolongation ultérieure
J'atleste que ce traitement s'est révélé efficace, aprés une nouvelle période de 24 semaines, par une diminution de son score
HiSCR d'au mains 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du nombre total de iésions inflammatoires (abcés et

nodules inflammatoires), pas d’augmentation du nombre d'abcés et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par
rapport a sa situation clinique avant l'initiation du traitement.

Amélioration score HiISCR observée:

(A) (B) (A-B)

Nombre & Nombre Différence  Critéres de réponse HiISCR
l'initiation apres une

du nouvelle

traitement période de
24 semaines
de ftraitement

(:
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aujourd’hui)
{()+(2) Nombre total de I&sions wvLuUUU Huuu uyuu Différencefinitiation (A—B)/(A)205 n
inflammatoires (abcés et
nodules inflammatoires)

{10 Nombre d'abcés Uy LU L Différence A - B) = 0
]
{2) Nombre de nodules wuuwu [EE{RIN UL
inflammatoires
(3) Nombre de fistules productives  vuuu [EINIEIN] uuuu Différence (A - B) 2 0
a

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos relatives a 'amélioration du score HiISCR aprés 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 ia date présumée de début de |a prolongation ultérieure du traitement : LL/uL/OLILEL

et

chez ladulte (d'au moins de 18 ans), de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez I'adolescent 4 partir de 12 ans), de la
posalogie de 40 mg d'une fois toutes les 2 semaines, et 5i 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 2 conditionnements de 2 seringuas ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg

Qu

LU maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg

En outre, je m'engage a tenir & 1a disposition du médecin-conseil ies éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée,

Je m'engage-également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'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 & FA.R. du 1 février 2018.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné au point [l ci-dessus
| LLbd || | (nom)

T O A I I AR G5,

I I I 1 Y I I R (T

LUV Db ] ] (date

(cachet) e e een (signature du médecin )
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bb) In § 8220200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bb} Au § 8220200, Finscription des spécialités suivantes est

Benaming / D&nomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condittonnements Opm Prijs Basis v 1 H
Obs Prix tegem
Bass
buiten de
bedrijf remb
f ox-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
HUMIRA 4G mg/0,4 mL {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-339 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-339* 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 miL 240,5800 | 240,5800
cplossing vocor injectie, 100.-mg/mL | solutier injectale, 100 mg/mi
B-339 4+ 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 2370250 | 237,0280
cplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-339 3380-193 2 veorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 459,39 8,00 12,10
eplessing voer injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mi
2380-193 447,22 447,22
B-338 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL & seringues p_réremplies 0,4mL 1478,48 1478,48 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 100 mg/mL { sclution injectable, 100 mg/mL.
3603-487 1341,64 1341,64
B-338* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0.4 ml 1 seringue prérempiie 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 | 37,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMiIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-339 3380-201 2 voorgevulde pennen 0.4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 459,39 8,00 12,18
oplossing voor injectie, 100 mg/mf injectable, 100 mo/ml
3380-201 447,22 447,22
B-3392 3B03-495 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 100 mg/mL { injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-335 * 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 100.mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-339 *+ 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styla prérempti 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: Lo4ABD4
B-332 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing-veor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
3621-709 447,22 447,22
B-339 * 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mi.
B-334 = 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 160 mgsmL
HUMIRA 80'mg/0,8 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-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 injectie, 100 ma/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 styl prérempli 0,8 mL solution 481,1600 | 481,1800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mi

B-339 ** 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl prérempli 0,8 mL salution 474 0500 | 474,0500

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100 mg/mi

bc) In § 8280100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8280100

a) De farmaceulische specialiteit op basis van alirocumab komt in
aanmerking voor vergoeding in categorie A

1. Bij volwassen rechihebbenden met heterozygote familiale
hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score > 8 punten op de
Dutch Ligid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH

Wanneer de waarde van.de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan
deze geschat worden deor de behandelde LOL-C waarde te
vermenigvididigen met correctiefactoren die beschreven werden door
Haralambos et al, (Atherosclerosis 2015;240;190-6),

2. Voor Zover de specialiteit toegeveegd wordt aan de huidige
benandeling beschreven in'€én van de volgende twee situaties en
gedocumenteerd in het medisch dossier:

2.4. Otwel LDL-C »=100 mg/dL en een vroeger acuut ceronair
syndroom, ondanks een behandeling met ezetimibe in combinatie met
een maximaal verdraagbare dosis van een statine of met ezefimibe
zonder statine {in geval van statine intolerantie of contra-indicatie) of
met een staline zonder ezetimibe (in geval van ezetimibe intolerantie
of contra-indicatie),

2.2. Ofwel 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 statine
intolerantie of contra-indicatie) of met een statine zonder ezetimibe {in
geval van ezetimibe intolerantie of contra-indicatie).

b) Bovendien moel het voorschrift dat aanleiding geeft tot een vergoeding
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden:

1. de voarschrijvende arts houdt rekening met een maximale vergoedbare
dosering die beperkt is tot de maximale dosi$ zoals gedefinieerd in de
offici¢le Samenvatting van de Karakteristieken van het Product;

2. de veorschrijvende arts gaat de impact van de behandeling na door
jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan melding wordt gemaakt
in het medisch dessier dat voor deze rechthebvende wordt bijgehoudan,

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arls op
basis van een aanvraagformuiier, waarvan het modei is hernomen in bijlage
A van deze paragraaf, en'waarcp de aris-speciaiist in cardiotogie of
inwendige-geneeskunde of de arts-specialist in een ander specialisme met
een titei niveau 3 'in de endocrinu-diabetologie’, door zijn handiekening te
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overegnstemmen met
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermeide situatie bevindt,

- attesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen beperit
wordt op basis van de maximale posoiogie die vermeld wordt in de
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product en

- er zich toe verbindt, ten eerste de impacst van de behandeling na te gaan
door een jaartijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dessier dat voor deze rechthebbende wardt
bijgehouden en,

- ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de

bc) Au § 8280100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8280100

a) L.a spécialité pharmaceutique a base d'alirocumab fait 'objet d'un
remboursement en catégorie A

1. Chez des hénéficiaires adultes présentant une hypercholestérolémie
famitiale hétérozygote définje comme un score supérieur a 8 points sur [a
Dutch Lipid Clinicai Metwork clinical criteria for diagnosis of HeFH

Dans le cas ol (e taux LDL-C non-traité n'est pas connu, ceiui-¢i peut
étre estimé an multipliant 1e taux LDL-C fraité par des facteurs de
correction qui ont été décrits par Haralambos et al. {Atherosclerosis
2015;240:190-6).

2. Pour autant gque la spécialité soit ajoutée au traitement actuel décrit par
une des deux situations sulvanies, decumentée dans le dossier meédical ;

2.1..80it LDL-C »>=100 mg/dL AVEC antécédent de Syndrome
Coronarien Aigu, malgré un traitement avec éz&timibe en association
avec une statine a dose maximale toiérée ou avec ézétimibe sans
statine (en cas d'intolérance ou de contre-indication. aux statines) ou
avec stating sans ézétimive (en cas d'intolérance ou de contre-
indication & I'ézatimibe),

2.2, Soit LDL-C »=130 my/dL malgré un traitement avee ézétimibe en
association avec une statine a8 dose maximale tolérée ou avec
azétimibe sans stating (en cas d'intolérance cu de contre-indication
aux statines) ou avec statine sans ézétimibe (en cas d’intolérance ou
de contre-indication a I'ézétimibe).

b} En outre, |a prescription donnant lieu au remboursement doit &tre faite
conformément aux conditions suivanies :

1. le médecin prescripteur tient compte de la posologie maximale
mentionnée dans le Résume des Caractéristiques du Produit officiel ;

2. le médecin prescripteur vérifie ¥impact du traitement par Ia réalisation
annuelle d’un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire,

o} L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d’un formulzire de demande, dont le modéle est repris 3 I'annexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en cardialogie ou et
médecine interne ou le médecin-spégialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre professionnel au niveau 3 particulier 'ert endocrino-diabétologie’, par sa
signature et en cochant Ia case ou fes cases correspondant & une situation
clinique visée au point a),

- atteste-que |& bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
susmentionnée au moment de fa demande,

- atteste savoif que le nombre dé conditionnements remboursables est
limité sur base de la posologie maximale mentionnée 'dans le résumeé des
Caractéristiques du Produit, et

- s'engage, d'une part, & vérifier limpact du traiternent par 1a réalisation
annuelie d’un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire, et,

- d’autre part, a tenir a la disposition du madecin conseif 1as léments de
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rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

- alsooX bii het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden in
punt b).

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld, ondertekend en
behoorlifk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan
de rechlhebbende hel attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage Il van de
K.B. van 01.02.2018 -waarvan de duur beperkt is tot 48 weken en het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt Is tot het nodige aantal voorgevulde
pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. Hiervoor wordt
rekening gehauden met de maximaal vergaedbare posologie van 150 mg om
de twee weken.

€) 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 an waardoor
de behandelende arts de medische noodzaak tot voortzetien van de
behandeling attesteert.

In dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd veor het nodige
aantal voorgevulde pennen voor een behandelingsperioda van 48 weken.
Hiervoor wordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare
posclogie van 150 mg om de fwee weken.

De adviserend-arts levert hiertog aan de rechthebbends het attest af,
vastgesteld onder “e” van bijlage 11l van de K.B. van 01.02.2018 ,
waarvan de duur en aantal vergoedbare verpakkingen vastgelegd zijn
volgens de bepatingen hierboven.

f) De gelijktijdige vergeeding van twee anti-PCSKS- geneesmiddelen word!
nooit foegestaan.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier

preuve relatifs & la situation du bénéficiaire,

- ainsi qu’a tenir compte des conditions du point b) lors de sa prescription.

d) Sur base du formuiaire de demande visé ci-dessus, diment compléte et
signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'attestation dont le modele est fixd sous “e" de 'annexe Hll de 'arrété royal
du. 01,02.2018 eldont la durée de validité est limitée 4 48 semaines et le
nombre de conditionnements remboursablas est limité au nombre nécessaire
de. stylos préremplis pour une période de fraitement de 48 semaines. Pour
cela, la dose maximale rembgursable de 150 mg toutes les deux semaines
est prise en compte.

¢) Cette auterisation de remboursement peut étre prolongée par périodes
rencuvelables de 48 semaines maxtmum sur base chague fois d'un,
formutaire de demande; dont le modéle est repris & Fannexe 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 [¢ nombre nécessaire
de stylos préremplis pour une période de traitemant de 48 semaines,
Pour cela, la dose maximale remboursahble de 150 mg toutes les deux
semaines est prise en compte,

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
rmodéle est fixé sous “e” de I'annexe 11l de l'arrété royal du 01.02.2018 ,
dont la durée et le nomkre de coaditionnements remkoursables sont fixés
sur base des dispositions ci-dessus.

) Le remboursement simultané de deux madicaments anti-PCSK% n'est
jamais autorisé.

Aanvraag voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab (§8280100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd

bij het KB van 1 februari 2018)

| -Identificatie van de rechthebhende [naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

et Lttt bttt ittt tnaam
N 1 T I O I O O O A ATV
LLL AL bl i bt gL ] | ¢eansuitngsnummer)

11 7] Eerste aanvraag tof vergoeding voor een periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts-specialist 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
alle voorwaarden 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 fammaceutische specialiteit op basis van alirocumab:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

De specialiteit wordt toegevaegd aan de huidige behandeling beschreven in één van de volgende twee situaties en gedocumenteerd in
het medisch dossier:

0 ofwel LDL-C=100 mg/dL bij rechthebbenden met een vroeger acuut coronair syndroom ondanks een behandeling
- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een stating;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;
- of met enkei een statine in geval van intolerantie aan of confra-indicatie voor ezetimibe.

0 ofwel LDL-C2130 mg/dL ondanks een behandeling

- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een stating;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;

202




- 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 LDL-C waarde te.
vermenigvuldigen met comrectiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesloten.

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de officiéle Samenvatting van de
Karakteristieken van het Product,

ik verbind me ertce de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofie! uit te voeren waarvan melding wordt
gemaaki in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordi hijgehouden.

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierhoven vernelde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de famaceutische specialiteit op basis
van alirccumab 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.

Il ©) 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 entving voor de vergoede behandeling van de farmaceutische spacialiteit op basis van alivocumab:

-op basis van de voorwaarden van de huidige paragraaf, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is
voor een nieuwe pericde 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 pericde van 48 weken, Hiervoor wordt rekening
gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om de twee weken.

IV — Identificatie van de arts verantwoordelijk voor de behandeling:
S D -4

LAy PP LS TPk dd L voomaam)
g Ll P)-LL -0 [ rizivesy
L i (datum)
-
(stempel} e (handtekening van de aris)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande
Demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'alirocumab (§ 8280100 du chapitre 1V de la liste jointe & l'arrété
royal du 1 février 2018}

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureuyr) :

N T O T 2 O I O B A (.
(T I S =1, 51
LG Cp Lttt et (L d 1} | (numéro daffiiation)

1111 Premiére demande remboursement pour une période de 48 semaines
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Je soussigné, médecin spécialiste en médecine inteme ou en cardiclogie 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 a 'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement
d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base d'alirocumab:

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score-supérieur 3 8 points au Dutch Lipid Clinical
Network clinical criferia for diagnosis of HeFH.

La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par une des deux situations suivantes, documentée dans le dossier médical :

O Soit un LDL-C2100 mg/dl. avec antécédent de Syndrome Coronarien Aigu, malgré un fraitement
- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- soit avec |'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 a 'ézétimibe.

3 Soit un LDL-C=130 mg/dL. malgré un traitement
- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- soit avec Fézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;
- s0it avec une statine seule en cas d'intolérance ow de contre-indication & [ézétimibe,

Dans le cas ou le taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C traité par des facteurs de
carrection qui ont été décrits par Haralambos et coll. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, matadie hépatique, autre) a été exclue.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posclogie maximale mentionnée dans le résumé
des Caractéristiques du Produit.

Je rn’engage a vérifier Fimpact du traiternent par la réalisation annuelle d'un profil lipidigue notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-consell les 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’ specialité phammaceutique & base d'alirocumab pour une premiére période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale
remhboursable de 150 mg toutes les deux semaines est prise en compte.

HI 3 Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire meritionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité phamaceutique & base d'alirocumab;

-sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traiternent est médicalement justifiée pendant une nouvelle
période de 48 semaines,

Sur hase de ces éléments, 'atteste que ce bénéficiaire doit-obtenir le remboursement du nomhre nécessaire de stylos préremplis de fa
spécialitt pharmaceutique & 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:

(O I e I O A O A A 0
0 T I O I A -0 )
(I 0 O A g 1)
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LLds LD/ [ ] (date)

{cachet)

bd) In § 8280200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8280200

a} De farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab komt in
aanmerking voor vergoeding in categorie A:

1. Bij volwassen rechihebbanden met hieterozygote familiale
hypercholesterolemie, gedefinieard door een score > 8 punten op de
Dutch Lipig Clinical Network-clinical criteria for diagnosis of HeFH.

Wanneer de waarde van de cnbehandelde LDL-C niet gekend is, kan
deze geschat worden door de pehandelde LDL-C waarde te
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door
Haralambos et al. {Atherosclerosis 2015,240:190-6)..

2. Voor zover de specialiteit toegeveegd wordi aan de huidige’
behandeling beschreven in de hiernavelgende situatie en
gedocumenteerd in het medisch dossier:

LDL-C »= 100 mg/di én <130 mg/dl én een vroeger cerebrovasculair
thrombaetisch accident of een arterigle revascularisatie (corenair of
perifeer), ondanks een bhehandeling 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
statines of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of
contra-indicatie voor ezetimibe.

b) Bovendien moet het voorsehrilt dat aanleiding geeft tot een vergoeding
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden:

1. de voorschrijvende aris houdt rekening met de dosering zoals
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product,

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de behandeling na door
jmarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan melding wordi gemaakt
in het medisch dossier dat voor deze ¥echthebbende wordt biijgehouden.

c) De machtiging tot vergoeding wordt 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-specialist in cardiologie of
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander specialisme met
een-titel niveau 3 'in de endacrino-diabetologie’, door zijn handtekening te
piaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeensiemmen met
de klinische situatie bedoeld cnder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokicen rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermeide situatie bevindt,

- en attesteert te weten dat het aaniai vergoedbare verpakkingen beperkt
wardt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt in de
Samenvatting van de Kargkteristieken 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
gemaszkt 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,

- aisook bij het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden in
punt b).

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeid, ondertekend en

{signature du médecin )

bd) Au § 8280200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8280200

a) La spécialité pharmaceutique a base d'alirocumab fait 'oblet d'un-
remboursement en catégorie A :

1. Chez des bénéficiaires adultes présentant une hypercholestérolémie
familiale hétérozygote définie comme un score supérieur & 8 points sur la
Dutch Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

Dans le cas o0 le taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut
&tre estimé en multipliant le taux L DL-C traité par des facteurs de
correction qui ont é1€ décrits par’ Haralambos et al. (Atherosclerosis
2015;240:190-6).

2. Pour autant que 1a spacialité soit ajoutée au iraitement actuel décrit par
la situation suivante, documentée dans le dossier médical :

tn LDE-C == 100'mg/di et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident
vascuiaire cérébral thrombotique cu d'une revascularisation artériglle
(¢oronarienne oy périphérique), malgré un trajtement avec I'ézétimibe
en association avec-une statine 4 la dose maximale tolérée ou avec
I'ézétimibe sans statine en cas d'intelérance cu de contre-indication
aux statines ou d'une statine seule-en cas d'intolérance ou de contre-
indication a Fézétimibe.

b) En cutre, la prescription donnant liet au remboursement doit étre 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 I'impact du traitement par 1a réalisaticn
annuelle d’un profil lipidigue notifié dans le dossier médical tenu pour ce
béngficiaire.

¢} L'autorisation de réembeursement sera délivrée par fe médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a Fannexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en cardiologie ou en
meédecine interne ou le médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur'du
titre professionngl au niveau 3 particulier 'en endocrino-diabétologie’, par sa
signature et en cochant la case ou les cases correspondant & une situation
clinigue visée au point a),

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
susmentionnée au moment de ia demande,

- et atteste savoir que le nombre de cenditionnements remboursables est
fimité sur base de [a posologie maximate mentionnée dans le résumé des
Caractéristiques du Produit,

- ¢t s'engage, d'une part, a vérifier l'impact du traitement par [a réalisation
annuelle d'un profil lipidique notifie dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire,

- e, d’autre part, a tenir a.la disposition du médecin conseil les éléments
de preuve refatifs a la situation du bénéficiaire,

- ainsi qu'a tenir compte des conditions du point b} lors de sa prescription.

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, ddment complété et

205



behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan
de rechthebbende het atiest af, vastgesteld onder “e” van kijlage II! van de
K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 48 weken en het aanta|
vergoedbare verpakkingen beperkt is tot het nodige aantal voorgevuide
pennen voor een behandelingsperiode van 48 weken. Hiervoor wordt
rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om
de twee weken,

e} De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe perjodes
van maximum 48 weken, telkens op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraat en waardoor
de behandelende arts de medische noodzaak tot voortzetten van da
behandeling attesteert.

signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
Iattestation dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe Il de I'arrété royal
du 01.02,2018, dont la durée de validité est limitée 4 48 semaines et le
nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre nécessaire
de stylos préremplis pour une période de traitement te 48 semaines. Pour
cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes [es deux semzaines
est prise en compte.

e) Cetle autorisation de remboursement peut étre prolongée par périodes
renouvelables de 48 semaines maximum sur base chague fois d'un
forrnulaire de demande, dont le rodele est repris 4 'annexe A du présent
paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la nécessité
meédicale de la poursuite du traitement

In dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd voor het nodige
aantal voergevulde pennen voor een hehandelingsperiode van 48 weken.
Hiervoor wordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare
posolagie van 150 mg om de twee weken.

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 dese maximale remboursabkle de 150 mg toutes les deux
semaines est prise en compte,

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende het attest af,
vastgesteld onder “&” van bijlage I}l van de K.B. van 01.02.2018,
waarvan de duur en aantal vergeedbare verpakkingen vastgelegd zijn
volgens de bepalingen hierhoven,

A cet effet, le médecin-conseil délivre zu bénéficiaire Pattestation dont le
modéle est fixé sous “e” de Fannexe ) de l'arrété royal du 01.02.2018,
dont la durée et le noembre de conditionnements remboursables sont fixés
sur base des dispositions ci-dessus.

) De gelijktijdige vergoeding van twee anti-PCSK9- geneesmiddelen wordt
neojt toegestaan,

f)} Le remboursement simultané de deux médicaments anti-PCSK9 n'est
jamais autorisé.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier
Aanvraag voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab (§8280200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd
bij het KB van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.L) :
ettt ettt id ity ymeaam

I 2 O O A 2 )

LLL e PPttty il [ Jaanstitngsnummer)

111] Eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arls-specialist in cardiologie of inwendige genesskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een fitel
niveau 3 ‘in de endocrino-diabetologie’, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vemmelde rechthebbende
alle voorwaarden vervult van § 8280200 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 voor de vergoeding van een
behandeling met de famaceutische specialiteit op basis van alirocumab:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hyperchalesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan-8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de hiernavolgende situatie en gedocumenteerd in het
medisch dossier:

LDL-C 2100 mg/dl én <130 mg/d! én-een vroeger cerebrovasculair thrombotisch accident of een arteriéle revascuiarisatie
(coronair of perifeer), ondanks een behandeling

- ofwel met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine;

- ofwel met ezetimibe 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 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).

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesloten.
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Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de dosis zoals gedefinieerd in de Samenvatiing van de Karakteristieken
van het Product.

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarliks fipidenprofie! uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden,

Ik verbind me erfoe de bewijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hietboven vermelde situatie bevindt ter baschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basis van bovenstaande elementen, atiesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van de famaceutische 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 om de twee weken.

Il & Aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nisuwe periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelik voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechihebbende reeds een
machtiging ontving voor de vergoede behandeling van de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab op basis van de
voorwaarden van de huidige paragraaf, en dat de voorizetting 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 fanmaceutische specialiteit op basis van

alirocumab most 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:

(A 0 I O A O R R G, E )

| L dd [ i { { [ (voornaam)
15 O I O B P\ )

L) LUt 4| (datum)

(stempel) et e {handtekening van de aris)

Bijlage B
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Voor volwassenen

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsverwant (vader, moeder, kind, broers en | Punten
zussen) met:

a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten *

b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht
i. voor volwassenen {(NVDR = > 190 mg/dl}

ii. voor < 18 jaren (NVDR = >135 mg/dl)

c. comeale arcus < 45 jaar en/of (peesixanthomen

-

2. KLINISCHE VOORGESCHIEDENIS © vroegtijdig*
a. coronair lijden
b. cerebrale of perifere vaatziekte

—= N NN =

3. Lichamelijk onderzoek
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a Aanwezigheid van (pees)xanthomen

b. Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar

4. LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mg/dI*™™

a. 2330

b. 250 tot 329

c. 190 tot 249

d. 150 tot 189

5. DNA analyse toont functiongle mutatie van de LDL receptor (LDL-R) san of van een ander
en gelinkt aan een HeFH

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrigken, de hoogste score nemen

O

oo |=x W th o

Diagnose Totaal van de punten
Zeker =8
Waarschijnlijk 6tot8

Mogelijk 3tot 5

*mannen <55 jaar, viouwen < 60 jaar

**bij twee opeenvolgende metingen, LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemiérend
geneesmiddel) behandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te werden volgens Haralambos (Haralambos et
al Atherosclerosis 2015.240:190-6).

In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) vitgesloten worden.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande

Demande de remboursement de la spécialité phamaceutique a base d'alirocumab (§ 8280200 du chapitre IV de la liste jointe a larrété
royal du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation a I'crqanisme assureur) :

LU et iyt eeiiitlymom

N N O A I -0,

PILLT TP I TP E b4 L] thuméro dafiiliation)

i1 Premiére demande remboursement pour une péricde de 48 semaines

Je soussigné, médecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre profassionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-diabétologie’, responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci-
dessus remplit.toutes les conditions du § 8280200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01.02.2018 pour cbtenir le remboursement
d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique 2 base d'alirocumab:

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie famiiiale hétérozygote avec un score supérieur & 8 points au  Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

L a spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier médical

un LDL-C =100 mg/dl di et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d’une
revascularisation artérielle (coronarienne ou périphérigue), malgré un fraitement

- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine & la dose maximale tolérée;

- soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;

- soif avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication a |'ézétimibe.

Dans le cas ol le taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peuit &tre estimé en multipliant le taux LDL-C faité par des facteurs de
coection qui ont été décrits par Haralambos et coll. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyrofdie, maladie hépatique, autre) a été exclue.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posclogie mentionnée dans le résumé des
Caractéristiques du Produit.
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Je m'engage 2 vérifier Mimpact du traitement par 1a réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
hénéficiaire.

Je m'engage a tenir & 1a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans
la situation attestée.

Sur base de ces éléments, 'atteste que ce bénéficiaire doit recevoir 1e remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de

la spécialité pharmaceutique & base d'alirocumab pour une premiére période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale
remboursable de 150-mg toutes les deux semaines &st prise en compte.

il 1 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 déja recu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité phamaceutique & base d'alirocumab sur base des condifions du présent paragraphe, et la
poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle péricde de 48 semaines.

Sur base de ces éléments, j'atieste que ce bénéficiaire doit recevoir ke remboursement du nombre nécessaire de stylos préremplis de

la spécialité pharmaceutique & base dalirocumab 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 0 1 O 4T
Ll bty | | i1 ] (prénom)
Lot L -0 T-LL L of iNaw)

Lt Ut ! (date)

{cachet) e (signature du médecin )

Annexe B
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Pour adultes

CRITERE Points
1. Antécédents familiaux: un parent au premier degré (pére, mére, enfant, fratrie) présentant:
a. une pathologie coranarienne ou vasculaire précoce™ 1

b. untaux de LDL-C plasmatique > percentile 95 pour I'age et le sexe
i. & l'édge adulte (NDLR = > 190 mg/di)
ii. & un &ge < 18 ans {(NDLR = > 135 mg/dl)

NN

c. arc corngen avant 45-ans et/ou xanthomes tendineux

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 'age de 45 ans 4
4. LDL-C en mg/di**

a. 2330 8
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b. 250 2 329 5
c. 1904 249 3
d. 150 4 189 1
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R) ou d'un autre

géne lié & une HeFH 8
Total des points : pour chacune des 5 rubriques, prendre le score fe plus élevé

Diagnostic Total des points

Certain =8

Probable 6a8

Passible 3a5

* < 55 ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes

** lors de deux mesures successives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traités par
hypolipidémiant il est possible d'utiliser une formule de correction de Haralambos (Haralambos et al Atheroscierosis
2015:240:190-8}.

Dans tous les cas, exclure une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre).

be) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten be) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basisv | ! It
Obs Prix fegem
Base’
buiten de
bedrijf | remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
fex=
usine
TOTALIP 20mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hootdstuk: | / voir-aussi ATC: C10AADS
chapitre: I)
A-45 4622-460 100 fimemhulde tabletten, 20 mg 100 cormprimés pelliculés, 20 mg G 23,84 23,84 ©,00 0,00
A622-460 14,73 14,73
.A-45™* 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 cornprimé pelliculé, 20 mg G 0,1901 0,1901
A-45 ** 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1861 0,1561
A-45 " 7738-267 1 fitmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 } 0,1887 | 0,0000 | 0,0000
bf) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten bf) Ar § 8310200, les spécialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrage'Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TOTALIP 20mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM {zie ook hoofdstuk: | 7 voir aussi ATC:. CTDAADS
. thapitre: 1}
A-45 4622-480 100 fimomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 mg €] 23,64 23,64 0,00 0,00
A622-480 14,73 14,73
A-45 * 7736-267 1 filmomhbulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculg, 20 mg G 0,1801 0,1901
A-45 ™ 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelficulé, 20 mg G 90,1561 09,1561
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A-45 ' 7736-267 J 1 tilmomnulde tablet, 20 mg

J 1 comprimé peiliculé, 20 mg l G

I 0,1887l 0.1887| ﬂ.OGOD‘ 0,0000

bg) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

bg) Au § 8310300, ies spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)}

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
fex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine

TOTALIP 20mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie ook hoofdstuk: 1/ voir zussi ATC: C10AADS

chapitre: 1}
A-45 4622-480 100 filmomhulde tabletien, 20 my 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 pellicuig, 20 mg G 04,1901 0,19C1
A-45 ™ 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 myg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561
A-45 === 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimeé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0000 0,0000
bh) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten bh) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd.
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v i il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff ] remb
/ex-
usine buiten
bedrijT
! ex-
usine
TOTALIP 20myg (Orifarm). ORIFARM BELGIUM {zie ook hoofdstuk: |/ voir aussi ATC: C10AAD5
chapitre: 1)
A45 4622-460 100 filmemhulde tabletten, 20 mg 100 ¢omprimés peliculés, 20 myg G 23,64 23,64 0,00 G,00
4622-460 14,73 14,73
A-45* 7736-267 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 0,1901 0,1801
A-45 ** 7736-267 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1561 0,1561
A-45 e T736-267 1 filmomnulde tablet, 20 mg- 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1887 0,1887 0,0000 09,0000

bi) In § 8810000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8810000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige plaque psariasis bij rechthebbenden ouder dan 4 jaar en jonger
dan 17 jaar, die aan alle votgende 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 8§810000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab fait 'cbjet d'un
remboursement si elle est administrée pour ie traitement du psoriasis en
plaques sévére chez des péndficiaires 4gés de 4 ans cu plus ot de meins de
17 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. b€néficiaire 4gé de 4 ans ou plus e de moins de 17 ans;
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2. Aanwezigheid van emstige plaque psoriasis op het ogenblik van de
aanviraag tot vergoeding, gedefinieerd door een lichaamsopperviak BSA
(Body Surface Area) > 10 % of een PASI (psariasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWPR/2454/02) > 10 en een significante
aantasting van het gezichi, de genitalién, de handen en/of de voeten,
endanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vasigestelde en
gedocumenteerde infolerantie of gedocumentesrde bestaands contra-
indicatie ervaor, alle-volgende behandelingen omvatte:

- adequate topische behandeling gedurende en pericde van minstens
3 maanden,

--adequate fototherapie (adequate behandeling met fotechemotherapie
of fatatherapie met UVA enfof UVB),

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4
my/kg/week gedurende minstens 3 maanden,

- ciclosperine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

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

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

- Radiografie van de fongen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien &en arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve TBC verklaant in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculesiaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan de specialiteit
stechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geatiesteerd door een arts-specialist in de pneumalogie.

by Een eersie machtiging tet vergoeding wordt toegekend voor een
behandelingspericde van maximum 16 weken. Het aantal 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 ean rechthebbende van
30 kg of meer, toegediend op weken 0 en 1, en daarna elke twee weken
vanaf week 1.

Fen aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden
indien bij de evaluatie die plaatsvindt op wesek 16, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de
PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde.
Hierlce wordt de machtiging slechts toegekend indien de aris beschreven
onder punt ¢} hierna voigend zich ertoe verbindt om de vergoede
behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien-ze niet
doeltreffend blijki.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het mode| in bijlage A bij
deze paragraaf is opgencmen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden
door een arts-specialist in d& dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die
zodoende tegelijkertijd:

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

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandefing niet voort te zetten na de

2, Présence de psoriasis en plaques sévére défini au moment de la
demande de remboursement par une surface corporeile cutanée, BSA
(Body- Surface Area) > 10 % ou un PASI {(Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHME/EWFR/2454/02) > 10 et atteinte significative
du visage, des organes génitaux, des mains et/ou des pieds, malgré un
traitement préalable adéquat ayant-comporté, & moins d'une Intolérance
constatée el documentée ou.d'une contre-indication existante
documentée paur ceux-ci, tous les traitements suivanis:

-Traitement topique adéquat pour une période d'au moins 3 mais,

- photothérapie adéquate {un traitement adégquat par
photechimicthérapie ou photothérapie avec UVA etiou UVB),

- méthotrexale & une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2 ~-0,4
mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,

- giclosporine & une dose minimale de 2.5 ma/kg pendant au moins 2
mois;

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

- Radiographie puimonaire 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 I'absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur.le formulajre
de description clinique qui sera tenu a disposition du médecin consell
suivant les modalités visées au point.c) ci-dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en ¢as
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 & 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 é¢ instauré depuis au meins 4
semaines.

b) Une premiere autorisation de remboursement est accordée. pour tune
période de traitement de 16 semaines maximum. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 20
myg d'adalimumaly pour. un bénéficiaire & partir de 15 kg et moins de 30 kg, cu
avec un dose maximale de 40 mg d'adalimumab pour un bénéficiafre de 30
kg ou plus, administrée aux semaines 0 et 1, et ensuite toutes les deux
semaines & partir de la semaine 1.

Une demande de rencuvellement du rernboursement pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s'avére
efficace, c'est-a-dire que la diminution du score du PASI est supérieure a
50% par rapport-a |a valeur de déepart. A cet effel, Pautorisation ne sera
accardéa gue si fe médecin visé =u point ¢) ci-dessous s’engage & ne pas
continuer le traitement remboursé au-deld de la semaing 16 si celui-ci ne
s'avére pas efficace.

¢} Le remboursement est cenditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont 1¢ modéate est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe, Le formulaire de demande doit &ire
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans [e
dornaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants et
adolascents, qui ainsi, simultanément:

1. Alteste que toutes tes conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'injtiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer yue les critéres
relatifs & [a sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
fraitements systémiques. antérieurs sont rencontrés chez ls bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement;

3. 8'engage a ne pas continuer le traitement. remboursé au-dela de Ia
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16de week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die plaatsvindt
op week 16;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevend;

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modsl
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de-dermatologie bedoeld in punt ¢,
zal de adviserend art$ aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het medel bepaald is onder “e” van bijtage il van het huidige
pesluit, waarvan het.aantal toegelaten verpakkingen keperkt is in functie van
de maximale posologie bedeoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximumperiode van 16 weken.

e} Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
pericden van maximum 24 weken, met een maximum aantal toegelaten
verpakkingen beperkt in functie van de maximale posologie hedoeld in b),
telkens door middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het
model! als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden docr de
ars-specialist in de dermatologle hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met een specialiteit ingeschreven in §
8810000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018
deeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien na nieuwe periode
van maximum 24 weken behandeling, door een vermindering van de
PAS!l-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De voaropgestetde begindatum van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechihebbende en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt;

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
maodel ais bijlage 8 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 rechthebbande het of de attasten afleveren
waarvan het mode! is vastgesteld onder “e” van bijlage Ll van dit besluit,
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie bedoeld in punt b) , en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale pericde van 24 weken,

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeten toe te staande
taken te vervullen zoais beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegastaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunrnen geregistreerd worden en hat onderwarp mogen ultmaken van een
evatuatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en €) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden

semaine 16 si celui-ci ne s'ayére pas efficace iors de Pévaluation a la
semaine 16;

4. Mentionne fa date présumée de début de traitement, le poids corporel
du bénéficiaire et le nombre de conditionnements souhaités;

5. S'engage a tenir & |la dispasition du médecin-conseil les éléments de
preuve éiablissant que le bénéficialre concemé se trouvait dans la
situation attestée;

6. §'engage & communigquer au collége de médecins, désigns parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évalution et au devenir du b&néficiaire concemné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premigre demande dont 1e mod&le figurs &
I'annexe A de la présente réglementation, signé el dament complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 1a ou les attestations dont le mod&le st fixé sous *e”
de Pannexe 1§l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de fa posologie maximale mentionné en b) ,
et dont la durée de validité est limitée & une. période maximale de 16
semaines.

e) Lés autorisations de remboursement peuvent éire prolongées a terme
pour de nouvelies périodes de 24 semaines, avec un hombre maximum de
conditionnements autorisés limité en fonction de la posclogie maximale
mentionné en b) ,-sur base chaque fois d'un fermulaire de-demande de
prolongation dont le modéie figure & fannexe B du présent paragraphe.

Cette prolongation doit tre signée et diment complétée par le médecin
spécialiste en dermatalogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simuttanément ;

1. Confirme que le traitement par une spécialité inscrite.au § 88100000
du thapitre 1V de 'A.R. du 1 février 2018 s'est montré efficace, aprés
16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum
de 24 sémaines de traitement, par une diminution du s¢ore PAS] d’au
muains de 50 % par rappert 4 la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de debut de la. prolongation de
traitement, le poids corporel du bénéficiaire et le nombre de
conditionnements souhaités;

3.-S8'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, {es données
codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné,
suivant Jes modalités décrites au point g) ci-dessous,

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
4 I'annexe B du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont la modéle est fixé sous “e” de l'annexe
11} du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posaiogie recommandée mentionng en point b) , et dont fa
durée de validité est limitée & une période maximale de 24 semaines.

g) Afin de permettre a la Commjssicn de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 3bbis de la Loi,

netamment en ce qui concerne une madification ultérieure de I'inscription des

spécialités pharmaceutiques, le remboursement de |a spécialité est accordé
pour autant que des dohnées codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 4 la nature des
dannées, 4 'enregistrement, A la collecte ot a I'@valuation sent fixées parle
Ministre sur |la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicamentis apres avis de YAutarité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points ¢) et e) s’engage, pour ses bénéficiaires qui auront racu le
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die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par ia

betreffende de evelutie en de prognose van de betrokken rechthebbende Commission de Remboursement des Médicaments |es données codées
mee te delen aan het college van arisen, aangeduid door de Commissie relatives a I'évoluticn.et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door modalités fixées par le Ministre,
Minister.
h) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken h} Le remboursement ne peut étre accordé que si fe conditionnement
verpakking werd voorgeschreven cp een-veorschrift opgesteld door een arts-  concerné a été preserit sur une ordonnance rédigée par un médecin
specialist in de dermatclogie. spécialiste en dermatologie.
i) De gelijktiidige vergoading van de specialiteit mat een specialiteit op basis i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spéciatité a4 base
van ustekinumab is nooit toegelaten. ustekinumah mest 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 §
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 {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

0 T Y I 2 A I A A R (,E0 )
VT O T O T I A O I T A AR AT =T
LLT AL Lt P e e L L 1L (aanshitngsnurmmer)

i — Elementen te bevestigien 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 advlescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 4 jaar en
jonger dan 17 jaar oud is, aan ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle .voorwaarden gesteld in punt a) van §
8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10 en een significante
aantasting van het gezicht, de genitalién de handen en/of de voeten, ondanks een vroegere adequate behandeling die alle
volgende behandelingen omvatte, tenzif 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 Lu/uu/uged tot nu/uu/uudw (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,
van Lu/uufuugutet nu/uu/onou (datum van laatste behandeling)

U Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,

van uu/uu/uded tot ou/L/UUuL (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende fijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10 en een significante aantasting van het gezicht, de genitalién de handen en/of de voeten.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uuw/nuuL {datumn 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 hieronderis aangekruist:

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

u Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie IV).

Op- grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met .
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K. B van 1 februan 201 8)
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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 waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende een beginperiode van maximum 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/fuu/upuu

.- kg: het gewicht van de rechihebbende
ui/Uuuis (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

U maximum 5 verpakkingen van . . {naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20
mg ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de Iust 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 Iust 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 védr de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe
de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doettreffend blijkt,

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van.de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van 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 § 8810000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
Il — Identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeid
LRt d b bbb ] 1] naam
(S O A I -1y
1 ]- ! | - -| |} (RIZW n%)

Lz LAttt ] datum)

{stempely ... eeereenereeant e e e rrnraan (handtekening van de arts)

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

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

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

Mt e e (fOEQEdIENdeE anti-tuberculose behandeling)
- Sinds Lu/Uu/uluu (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken {duur van de behandeling)

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
U tk bevestig hierbij dat wegens vermceden 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, voorhaam, adres, RIZIV nummer):
1 A I 0 I A A 1)
(0 5 A A B A R (T
(N O I I L [ (RiZIVe?)
Lifs L4 T datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: 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 § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van emnstige
plague psoriasis bij rechthebbenden van minstens 4 jaar en jonger dan 17 jaar oud

| — ldentificatie van de. rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

LIt Pttt rttd ] maam
O O O A O I A2 EE )
LtV PP PPy Tt | (aanslutingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatoiogie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verkiaar 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 {V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van
ernstige plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelfreffend is gebleken, na 18 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score mat minstens 80 % vergeleken met de aanvangswaarde voor 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 hehandeling: uu/uu/uuun

...

kg: het gewicht van de rechthebbende

usfug/uuoy (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

Uy maximum 7 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20
mg ingeschrevenin § 8810000 van hoofdstuk IV van de lust gevoegd bij het K.B. van 1 fébruari 2018 - 2 x 20 mg)

U voor een rechthebbende van 30 kg of meer

U maximum 7 verpakkingen van.........c..oii (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)

Of

Uu maximum 2 verpakkingen van 6 x 40 mg ... . (naam van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg |ngeschreven in in § 8810000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari

2018 - 6 x40 mg) en maximum 1 verpakking van 2 x40 Mg ............cccvivieiiinnecnnn. (naam van de specialiteit op

basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1
februari 2018 - 2 x40 mg)

Bovendien verbind ik mii ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zZich in de verklaarde {oestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l = Identificatie van de arts-specialist in punt 1l hierboven vermeld

L1

N S Y A O QLT

] i | i | l I L | | | (voornaam)
Lo d- Ll bl - fRizves)
I | | / { | } / I | ] | | (datum)

(stempel} {handtekening van de arts}

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premigére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique @ base d'adalimumab inscrite au §
8810000 du chapitre 1V de 1a liste jointe & 'A.R. du 1¢ février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques sévere chez des
bénéficiaires Agés de 4 ans ou plus et de moins de 17 ans

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'Q.A.) :
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O T T A A R L
LIt bbb bd 1 (prénom
1 T T 0 O O I A R R R TP T )

il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatglogie:

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 agé de 4 ans
ou plus et de moins de 17 ans, est atteint de psoriasis en plaques sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au
point a) du § 8810000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018:

Conditions relatives & une surface carporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10 et afteinte significative du visage,
des organes génitaux, des mains et/ou des pieds, malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté, & 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 aut moins 3 mois

U Une photothérapie adéquate {un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du un/uufuuug au uu/u/uurn (dates du demier traitement),

L Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,

du uu/uufunun au Uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement),

U De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,

du un/uu/ugue au u/uL/uugun (dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéras suivants:

BSA > 10% et/ou 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 LL/LL/ULLU (date de I'examen).

Conditions relatives a |'absence actuelie de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que l'absence actuelle de tubercuiose évolutive correspond chez ce hénéficiaire a la situation dont la case-est cochée ci-
dessous :

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simuitanément négatifs.

U Radiegraphie pulmonaire positive cu test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 1'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un meédecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une.éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir [V}

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement dun frailtement avec
e e e et ee e et ra e ererrtae e e rnnaeetre s e res aeraeseeenaeneenaeees (O d@ la Spécialité inscrite au § 8810000 du chapitre 1V de
|a ligte jointe @ 'A.R. du 1 favrier 2018 )pour une période initiale de 16 semaines maximum.

Je soliicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant la période inifiale de maximum 16 semaines est mentionné. ci-dessous,; compte tenu:

U de la date présumée de déhut du traitement : Lt/uL/ULILIU

u... kg: le poids de le bénéficiaire:
le uu/Lu/unuu (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

U la dose maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire a partir de 15 kg &t 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 ies deux semaines. a partir de la semaine 1

qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a :
U pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg

Uy maximum 5 conditionnements autorisés de ... (nom de la spécialité a base
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8810000.du ¢hapitre IV de la liste jointe 4 TA.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg
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u pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus
v maximum 5 conditionnements autorisés de ... (nom de la spécialité a base
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre IV de la listejomte a I’AR du 1 février 2018 ) de 2 x40 mg

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 16 si le bénéficiaire ne présente pas un diminution de
son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique. avant V'initiation du traitement, je m’engage & ne pas continuer
le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m’engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil [es éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m’'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les dannées codes relatives a '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 1a liste jointe 4 FA.R. du 1¢" février 2018).

1il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point li
[ N N N =

0 T A O O A I A AR W 1))
I I R T B g L)

Pl L b L (detey

{cachet} s {signature du médecin)

IV — (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
11 Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en laccurrence:

- Avec .. . et - (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depms Ie uu.’uuluuuu (date de debut)
- Durant ..... semaines {durée du traitement)

i Je confirme donc labsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
U Je confirme gqu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administre.

— |dentification du médecin spécialiste en pneumologie {nom

LIty LI Ed 4] mom

ILHIILIIIlllllllliHU(prénom)
N I A Y R B R )
LLdr gLl b | [(cate)
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(cachet) e (signature du médecin}

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 4 base d'adalimumab inscrite au §
8810000 du chapitre IV de la liste jointe a8 FA.R. du 1# février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques sévére chez des
bénéficiaires 4gés de 4 ans ou plus et de moins de 17 ans

| ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d’affiliation a 'O.A.}:

i ] f f I I ] [ ] [ ] [ [ ] l (hom)

l ! ' ] I l ‘ I j I { (prénom)

l ] | I I j ] {numéro d'affiliation)

Il - Eléments & 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, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé de 4 ans ou
plus et de moins de 17 ans, a déja recu le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 8810000 du chapitre IV
de la liste jointe a 'A.R. du 1° février 2018 pendant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques sévere.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant T'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 la liste jointe & PA.R. du 1°" février 2018 pour une nouvelie 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 ; uw/uu/ugud

.. Kg: le poids de le bénéficiaire:
le uw/uu/LuuL (Date & laquelle le bénéficiaire a &1 pesé);

U la dose maximale de 20 mg d’adalimumab pour un bénéficiaire & partir de 15 kg et moins de 30 kg, ov de 40 mg d’adalimumab
pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus, toutes les deux semaines

qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a :
U pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg
LU maxirmum 7 conditicnnements autorisés de ... {nom de la spécialité 3 base
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8810000 du chapitre 1V de [a liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 ) de 2 x20 myg
t pour un hénéficiaire de 30 kg ou plus

tu maximum 7 conditionnements autorisés de . . (nom de la spécialité & base
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapltre IV de la I|ste jomte a I'A R du 1 fevrler 2018 ) de 2 x40 mg
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Ou

v maximum 2 conditionnements de 6 x40 mgde......... (nom de la spécialité & base
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapitre [V de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018 - 6 x40 mg) et
maximum 1 conditionnement de 2 x 40 mg de ....... (nom de la spécialité a base

d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8810000 du chapltre 1V de Ia llste jomte a. I’A R. du 1 février 2018 - 2 x40 mg)
En outre, je m'engage a tenir 3 Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve éfablissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée,
Je m’engage également, lorsaue le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins; désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives & V'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 4 AR, du 1% février 2018).

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
| | | ! | l | ] . ] | ] ] [ | ] | | t {norm)

| [ | ! ] } l ] { ! ] I ] ] [ [ E l {prénom)

S I 0 I I B O R )

e g (date)

(cachet} (signature du médecin)
bj) In § 8810000, wordt de inschrijving van de voigende bj) Au § 8810000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {(Aznvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedriff femb
! ax-
usine buiten
beadrijf
/ ex-
usine
HUMIRA 20 mg/0,2 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies-0,2 mL 254,60 254 B0 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 ma/mL
3622-669 223,67 223,61
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/mb | solution injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7723-838 1 veorgevulde 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: LO4ABO4
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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 injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 180 mg/mL
3953-538 447,22 447,22
B-281 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
eplossing voor injectie, 100 mg/mL | solulion injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 2370250 | 237,0250
oplossing voer injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 3380-193 2 voorgevuide spuiten 0,4 mt 2 seringues préremplies 0,4 m| 499,39 499 39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mi solution injectable, 100 mg/ml
3380-193 447,22 447,22
B-281 3603-487 6 voargevulde Spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mb 1478,46 1478,46 8,00 12,10
aplessing voor Injectie, 100 mg/ml. | solution injfectable, 100 mg/mL.
3803-487 1341,64 1341,84
B-281* 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 setingue préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sofution injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0.4 mbL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soiution injeciable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-281 33380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 mf solution. 499 39 499 39 8,00 12,10
aplossing veor 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 saiution 1478,46 1478,48 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-281 * 7715-B65 1 voorgevulde pen-0,4 mL 1 stylo prérempfi 0,4 mL solution 238,2083 | 238,2083
oplossing voor infectie, 100-mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7718-865 1 voorgevulde pen G4 mL 1 stylo préremph 9,4 ml. solution 237,0233 | 237,0233
opiossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

bk) In § 8820000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8820000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij teegediend 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 emstige vorm ondanks een optimale
behandeling met een corticosteroid enfof immunosuppressivum
gedurende een minimale periode van 3 maanden, tenzij er een
vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reéle en
gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaat,

Voor de eerste toediening van de Specialiteit moet de afwezigheid van
evofutieve tuberculose vastgesteld worden, die namelijk voldcet aan één
van de twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tubercutose verklaar in het formuller voor een eerste
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden nadat een arts-spacialist in de pneéumclogie een
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij
verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test en/of
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de

bk) Au § 8820000, les modalités de rembgdursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 8820000

a) La spécialité pharmaceutique a base dadalimumab fait I'abjet d’'un
remboursement si efle est administrée pour le traitement de 1a maladie de
Crohn sévére chez les enfants et les adolescents & partir de 6 ans chez qui
les conditions suivantes sont remplies :

Le bénéficiaire présente une forme sévére malgré un trailement optimal
avec un corticostéroide et/ou un immunosuppresseur durant au moins 3
mois, @ moins d'une intolérance canstatée et documentée ou d’une
contre-indication existante documentée peur ceux-ci.

Avant la premiere administration de la spécialité, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant & une des deux Situations suivantes
doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négat¥fs

- Radiographie pulmeonaire positive ot un test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que Fabsence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en preumoiogie sur le
formulaire de 1ére demande. En cas de tuberculose active, la
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin
spécizliste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose.
En cas de suspicion de¢ tuberculose latente (test de Mantoux positif
et/oy suspicion de séquelles de tuberculase 4.1z radio du thorax), la

222




specialiteit slechts vergoed worden ten vroegsta 4 weken na de start
van gen tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialist in
de pneumolegie.

b} Het.aantal vergoedbars verpakkingan houdt rekening meat 2 verpakkingen
van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 1 februari 2018 {= 4 yoorgevulde spuitén van adalimurmahb 20 mg voor
een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 voorgevulde spuiten of
voorgevulde pennen of pediatrische flacens van adalimumab 40 ymg voor een
rechtheboende van 40 kg of meer) gedurende de 12 weken van de
inductiefase, en tussen 26 voorgevulde $puiten of voorgevulde pennen of
pediatrische flacons van adalimumab, 20 mg voer een rechthebbende van
minder dan 40 kg, of van adalimumab 43 mg voor een rechthebbende van 40
kg of meer en 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten 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
gedurende de 52 weken van de onderhoudsbehandeling. De machtiging van
de eersie 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 820000 van
hoofdstuk IV van-het K.B. van 1 februari 2018 (= 4 voorgevulde spuiten van
adalimumak 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) kan pas
worden verleend na de voorafgaande toediening van een aantal
verpakkingen van de specialiteit conform de posolegie zoals vermeld in de
SKP vour de inducliefase die de firma gratis afievert op vraag van de aris-
specialist ender punt ¢} vermeld. De rechthebbende vult het
cvereenstemmend vak in en ondertekent dit op het formulier A waarvan het
model is opgencmen in bijlage A van deze paragraaf, waarbij hij op die
manijer bevestigt de eerder vermelde gratis verpakkingen te hebben
cntvangen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de
enderhoudsbehandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop magelijk is voor de rechthebbende of voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

¢) De vergoeding vereist dat voorafgaandelijk aan de adviserend arts gen
aanvraagformulier wordt bezorgd, waarvan het model in bijlage A bjj deze
paragraaf is opgenomen. Een arts-specialist in de gastro-gnterologie of
inwendige geneeskunde of pediatrie dient het aanvraagformulier in te vullen,
waarbij hij gelijktijdig:

1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a} hierboven vervuld
zijn voor de start van de behandeling ;

2. bevastigt dat de firma aan de rechthebbende gratis een aantal
verpakkingen van de specialiteit conform de posologie zoals vermeld in
d¢e SKP voor de inductiefase heeft bezorgd om de inductiefase te starten;

3. zich ertoe verbindt de toediening van de speciajiteit 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 dat deze start van de inductiebehandeling al geleid heeft tot
een klinische verbetering van de symptomen bij de rechthebbende;

5. het aantaj gewenste verpakkingen vermeldt om de inductichehandeling
vaor remigsie te vervolledigen met een maximum van twee verpakkingen
van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk 1V van het
K.B. van 1 februari 2018 {= 4 yoorgavulde spuiten van adalimumab 20 mg
vaoor een rechthebbende van minder dan 40 kg, of 4 voorgevulde spuiten
of voorgevulde pennen of pediatrische flacons van adalimumab 4G mg
voar een rechthebbende van 40 kg of meer);

6. er zich toe verhindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevingt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

d) Op basis van het formulier voor de eerste aanvraag waarvan het mode] als
bijlage A van deze reglementering is opgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-spetialist verantwoordelijk voor de behandeling
zoals hierboven vermeld, zal de adviserend arts, door de aflevering aan de
rechthebbende van een machtiging waarvan het model is vastgesteld onder

spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un traitement
propitylactique d’une réactivation de la tuberculose iatente attesté par
un médecin spécialiste en pneumologie a ét& instauré depuis au moins
4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de 2
conditionnements d’une $pécialité inscrite au § 8820000 du chapitre. IV de
{AR. du 1 février 2018 (= 4 seringues préremplies d’adalimumab 26 mg pour
un bénéficiaire de moins de 43 kg, ou 4 seringues préremplies ou stylos
préremplis ou flacons pédiatriques d'adalimumabk 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 pédiatriques

d'adalimuimab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou
d'adalimurmab 40 myg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus et 32 stylos
préremplis vu seringues.préremplies ou flacons peédiatriques 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 traltement
d’entretien, L'autorisation des 2 premiers conditionnements d'une spécialité
inscrite au § 8820000 du chapitre 1V de I'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 siylos préremplis ou flacons
pédiatriques d'adalimumabr 40 mg pour un hénéficiaire de 40 kg ou plus) ne
peut &tre accordée quaprés 'administration préalable d'un nombre de
condifionnements de [a spécialité conformément a la posologie. comme
indiquée dans la RGP pourla phase d'induction délivrés gratuitement par la
firme & Ja demande d'un médecin spécialiste visé au point c). Le bénéficiaire
rereplit et signe le talon correspondant dans le formulaire A dont le modéle
est repris a 'annexe A du présent paragraphe, od il confirme zinsi avoir regu
fes conditionnements gratuits précités. Les conditionnements nécessaires
pour la prolongation du traitement doivent étre déterminés au moyen d'une
combinaison de conditionnements, qui doit &tre [a moins chere pour te
béngficiaire ou pour I'assurance obligataire soins de santé et indemnités.

c} L.e remboursement est conditionné par {a fourniture préalable au meédecin
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est reprs a
IFannexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre
compiété par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne ou en pediatrie, qui, ainsi, simultanément :

1. atteste que teutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant linitiation du traitement ;

2. atteste que la firme a fourni gratuitement au bénéficiaire un nombre de
conditionnements de la spécialité conformément a la posologie comme
indiquée dans la RCP pour fa phase d'induction pour commencer la phase
diinduction ;

3, s'engage & ne pas poursuivre I'administration de la spécialité
lorsqu'une amélioration clinique des symptdmes du bénéficiaire ne s'est
pas produite au cours du début du traitement d'induction lors de
I'adminisiration des conditiocnnements fournis gratuitement par la firme;

4. atteste que ce début du traitement d’induction a mené a une
amélioration clinique des symptomes du bénéficiaire;

5. mentionne le nombre de conditionnements scuhaités pour compléter le
traitement d'induction de rémission avec un maximum de 2
conditionnements d'une spécialité inscrite au § 8820000 du chapitre 1V de
I'AR. du 1 février 2018 {= 4 seringues préremplies d'adalimumab 20 mg
pour un bénéficiaire de meins de 40 kg, ou 4 seringues préremplies au
stylos préremplis ou flacons pédiatriques d'adalimumab 40 mg pour un
hénéfictaire- de 40 kg ou ptus);

B. s'engage & lenir a la disposition du meédecin-congeil les éléments de
preuve éiablissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la
situation attestée.

d} Sur base du fermulaire de la premiére demande dont le modéle figure
'annexe A de |a présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste responsable du traitement visé ci-dessus, le médecin-
consell autorisera, via la délivrance au bénéficiaire d'une autorisation dont le
maodele est fixé scus "e" de 'annexe Il du présent arrété, le remboursement
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“&” van bijlage |ll van dit besluit, de vergoeding van de behandeling togstaan
voor 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van
hoofdstuk [V 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 pennen of pediatrische flacons van
adalimurnab 40 mg voor een rechthebbende van 40 kg of meaer} 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 wordt.

€} De machtigingen tot vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor
rieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf is epgenomen. De arts-specialist hierboven vermeld dient de
aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te-onderiekenen, waarbij hij
gelijktijdig:

1..bevestigt dat de behandeling doelireffend is gebleken door het
bekomen van een remissie of e2n klinische verbelering, in vergelijking
met de klinische toestand van de rechihebbende vodr de sanvang van de
behandeling met de specialiteit;

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt voor de
onderhoudsbehandeling : tussen 26 voorgevulde spuiten of voorgevulde
pennen of pediatrische flacons van adalimumab 20 mg voor esn
rechthebbende van minder 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.adalimumab 20 mg voor
een rechthekbende van minder dan 4¢ kg, of van adalimumab 40 mg voar
een rechthebbende van 40 kg of meer. 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
verzezging en witkeringen;

3. er zich toe verbindt om het hewijsmateriaal, waaruit blifkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

f) Op basls van het aanvraagformulier tot verlenging van de behandsling
waarvan het' model in kijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, behooriijk
ingevuld en ondertekend door de arts-spacialist hierboven vermeld, Jevert de
adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het model
is vastgesteld onder “e” van bijlage IIl van dit besluit, voor 26 fot 32
vaergevulde pennen of veorgevulde spuiten van adatimumab 20 mg veor 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
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 rechthebizende, ocnverminderd de bepalingen
van artike} 80 van dit besluit met betrekking tot de lijst van de specialiteiten
onderwarpen aan machtigingen van adviserend artsen, voor zover dat de
afleverende ziekenhuisapotheker beschikt, voorafgaand aan de. aflevering,
over een geschraven attest van de arts-specialist in de gastro-enterologie of
inwendige geneaskunde, beschreven onder punt c) en e) dat de begin- en
einddatum van de door de adviserend arisen gemachtigde periode vermeldt.
Daartoe deelt-de adviserend arts aan de arts-specialist in-de gasire-
enterolegie of in de inwendige geneeskunde voar elke machtigingspetiode de
begin- en einddatum mee van de toegestane periode. De afleverende
zieXenhuisapotheker moet dit attest var de arts-specialist in de gastro-
enterologie of inwendige geneeskunde toevoegen aan de geintegreerde
tndividuele factuur van de betrokken rechthebbende.

BLJILAGE A: Aanvraagformulier voor een eerste aanvraag

du traitement, pour 2 conditionnements -d’une spécialité inscrite au §
8820000 du chapiire 1V de I'A.R. du 1 février 2018 (= 4 seringues
préremplies ¢'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de maoins de 40 kg, ou
4 seringues.préremplies ou styles préramplis ou flacons pédiatriqees
d’adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 40 kg ou plus) pour compléter et
couvrir la période de 12 semaines de traitement d'induction de rémission.
L'autorisation de remboursement expire aprés le 2éme conditionnement de la
premiére demande de remboursement sl une amélioration chinique ultérieure
voir rémission de la poussée inflammatoire n"est pas realisee.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées 4 terme
pour de nouvelles péricdes de 12 meis maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prelongation dont le medeéle figure & ['annexe B du
présent paragraphe. Cette demanda de prolongation doit étre signée et
diiment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi,
simultanément ;

1. confirme que'le traitement s’est montré efficace en réalisant une
rémission ot une amélioration clinique par rapport 4 |a situation clinique
du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité;

2. mentionne le nombre de conditicnnements 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'adalimumab 40 mg pour un bénéfictaire de 40 kg ou plus,
et 32 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacens pédiatriques
d'adalimumab 20 rg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou
d’'adalimumab 40 mg pour un bénéfictaire de 40 kg ou plus. Les
conditionnements nécessajres pour la prolongation du traitement doivent
&tre déterminés au moyen d'une combiraison de conditionnements, qui
doit &tre la moins chére pour te bénéficiaire ou pour Fassurance
chligatoire soins d¢ santé et indemnités’;

3, s'engage & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve établissant que e bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atiestée,

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation de traitement dont le
modéle figure & Mannexe B du présent paragraphe, signé et diment complété
par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
hénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé sous "e " de Fannexe Il du
présent arrété, 26 & 32 stylos préremplis ou seringues préremplies
d'adalimumab 20 mg pour un bénéficiaire de moins de 40 kg, ou
d'adalimumab 40 mg pour un bénéficiaire de 4G kg ou plus, couvrant une
période de 12 mois maximum.

g) Le remboursement peut &tre accordé $i le condiionnement concemns a été

prescrit par un médecin spécialiste visé ci-dessus, et lorsqu’il 5'agit d'une
dispensation par un pharmacien hospitalier pour un bénéficiaire ambulant ou
hospitalisé, sans préjudice des dispositions de Farticle 80 du présent arrété
relatives & |a liste des spécialités sournises 4 des autorisations des
meédecins-conseils, pour autant que le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, 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 chague 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 |a période autorisée, Le
pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre cette attestation du médecin
spécialiste en gastro-entérologie cu en médecine intemne a la facture intégrée
individuelle du bénéficiaire concerné.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit 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.L)

Lttt fnaam
S A O Y A O A (TSI EE)
LILE VLTt LT d 1] [ ] (sansluitingsnummer)

I - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enferologie of inwendige genseskunde of de pediatrie, verklaar dat het hierboven
vermelde kind of adolescent lijdt aan een ernstige vorm van de ziekte van Crohn die onvoldoende reageert ap conventionele
therapie en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8820000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018:

De rechthebbende vertoont of heeft vertoond een ernstige opstoot ondanks een optimale behandeling met een corticosteroid en/of

een immunosuppressivum gedurende minstens drie maanden, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde. intolerantie of reéle
contra-indicatie hiervoor.

- Corticoid :

NI | e

Startdatum & L e

INIBlE dOSIS 1. ..t e e e s

Behandelingsduur: ...

Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

- Immunosuppressivum :

= T 1
Startdatum e e
Initi&le dosis & .. ...
Behandelingsduur . ..o
Indien van toepassing, elementen die de intolerantie of de contra-indicatie @aan de behandeling aantonen

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

3 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief,
0 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 1V 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 1V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een remissie-inducfiebehandeling met de specialiteit
in 2 verpakkingen van een specialiteit ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk [V van de [ijst gevoegd bij het X.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) noodzakelik is
om de 12 weken van de inductiebehandeling te omvatten en af te sluiten.
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Ik bevestig dat de rechthebbende tévoren gratis van de fima 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 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 bjj de rechthebbende al een kiinische 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 kiinische 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, ter beschikking te houden van de adviserend aris .

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

LLE L]l | tnaam)
LI LTI ] | voomnaam)
|- L S e rizv

LLdr LD L] ] atum)

{stempel) (handtekening van de arts)

IV = (Indien van toepassing)

+ Elementen 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 |k bevestig hierbij dat deze rechthebbende sen adequate tuberculostaticabehandeling kreeg tegen actieve tuberculose, met
name:
S B e e e e e (HOE@GEdIENdE tuberculostatica)
- Sinds uu/uw/uUdu (datum van aanvang)
- Gedurende Uu maanden {duur van de behandeling)
{1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
3 Ik bevestig hierbi] dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylaxe ter voorkeming van reactivatie
sinds meer dan 4 weken ingenomen wordt.

« Identificatie van de arts-specijalist in de pneumologie (naam, voorngam, adres, RIZIVnummer):
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LLEL e b e bl ] naam)
N O A O R R B R L))
- L AL =L oo rizivy

BRE |_|_§f|__|_[_L_|(datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

V - Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis verpakking :

ik, ondergetekende, geidentificeerd 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/uuud (DATUM) teereeeiisininrineiinrnnee e (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 ingeschreven in
§ 8820000 van-hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de ernstige vorm van de ziekte van Crohn bi]
een kind of een adolescent vanaf 6 jaar

I - Ideptificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer}

O O O o B P R 51
I 0 I I O I N I R R W OSCEE
L LRI E L] ] ] ] (eansiitingsnummer)

li - Elementen qeattesteerd door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enferologie of inteme geneeskunde of pediatrie, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebhende de vergoeding reeds heeft ontvangen van een inductiebehandeling voar remissie met een specialiteit
ingeschreven in § 8820000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor een ernstige vorm van de
ziekte van Crohn.

ik hevestig 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.

Hierdoar 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

00 13 verpakkingen van adalimumab {2 x 20 mg) = 26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten adalimurnab
20 mg,
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O 14 verpakkingen van adaiimumab (2 x 20 mg) = 28 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 20 myg,

[ 15 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) = 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
-adalimumab 20 mg,

D 16 verpakkingen van adalimumab (2 x 20 mg) = 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 20 myg,

U voor een rechthebbende van 40 kg of meer

D 13 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg)
adalfimumab 40 mg of pediatrische flacons , of

[ 4 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

26 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van

00 14 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) = 28 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of

[l 4 verpakkingen van adalimumab. (8 x 40 mg} en 2 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) = 28
voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van adalimumab 40 mg

0 15 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) = 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of

0 5 verpakkingen van adalimumab (6 x 40 mg) = 30 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 40 mg

0 16 verpakkingen van adalimumab (2 x 40 mg) =" 32 voorgevulde pennen of voorgevulde spuiten van
adalimumab 40 mg of pediatrische flacons, of

00 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.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
L ' [T [ | (naam}
LLLI TP PP LTt tvoornaam
- L L -LL L o rizv
L7 70 L] aatum)

(stempel} (handtekening van de aris)

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité phamaceutique a hase d'adalimumab inscrite au §
8820000 du chapitre IV de |a liste jointe' a8 'A.R. du 1 fevrier 2018 pour une maladie de Crohn chez 'enfant ou F'adolescent & partir
de 6 ans.

228



| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 I'0.A.) :

A O O 0 I I A I A LT,
Ll ettt ittt by ifl ] prénom
] {] I [ LUt LT L (numéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traiternent:

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ou en pediatrie, certifie que T'enfant ou
I'adolescent mentionné ci-dessus est atteint d'une forme sévére de la maladie de Crohn répondant insuffisamment a 1a thérapie

conventionnelle, et remplit les conditions figurant au point a) du § 8820000 du chapiire IV de I'Annexe | de la liste jointe & 'AR. du
1 février 2018:

Le bénéficiaire présente ou a présenté une forme sévére malgré un traitement optimal avec un corticostéroide etlou un

immunocsuppressaur durant ay moins 3 mojs, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

- Corticoide :

X703 o T PP
Datede debUt: ... e e
Dose initiale &.........coo el
Durée dutraitement . ... e
Le cas échéant, éiéments démontrant l'intolérance ou ta contre-indication au traitement :

- Immunosuppresseur :

[ o) o' I PP RSOV
Date ded@but o . e e e
Dose inftiale oo e e,
Durée dutraitement ... e
Le-cas échéant, éléments démontrant intolérance ou ia contre-indication au traitement oot

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive comespond chez ce bénéficiaire 2 la situation dant 1a case est cochée
ci-dessous.:

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active a fait l'objet d'un traitement adequat,
confirmé par un médecin specialiste en pneumoclogie au point IV du présent farmulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet

d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir paint
V).

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 Ia liste jointe & 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 regu préalablement et gratuitement de la firme un nombre de conditionnements de Ia spécialité
conformément a la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction pour initier la phase d'induction de rémission
& la semaine 0.et semaine 2 de-ces 12 semaines d'induction.

Je m'engage & ne pas poursuivre I'administration de la spécialité lorsqu’une amélioration clinique des symptémes du bénéficiaire
ne s'est pas produite au cours du début du traitement d'induction fors de ['administration des conditionnements fournis
gratuitement par la firme.

J'atteste que suite aux administrations préalables et gratuites une amélioration clinique s'est réalisée en termes de moins de
symptémes du bénéficiaire.

Je m'engage & ne pas poursuivre '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 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Il - identification du médecin spécialiste menticnné ci-dessus au point Il

LI PR Ll | nom
L LT L L L L L] L tornom
[ ]- LU0 0-0 ] oo inan

LI L L] @ate)

{cachet) e e e s {signature du médecin)

IV - {Le cas échéant):

+ Eléments a 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;

[} radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

J Jatteste quil a regu dans le passé un traitement .adéquat d'une tuberculeuse active, en
Foccurrence ©.......ccccovvvveeeee o nn oo (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le u/un/uuetis {date de début)

- Pendant UL mois (durée du traitement)

0 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

00 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculeuse latente, un traitement adéguat prophylactique d'une réactivation.

d'une TBC latente est actuellement adminisiré depuis au moins 4 semaines.

» [Hdentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, N°INAMIY:
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PETTI G PP L T E L] | tnomy
I PP L L L] ] prénom)
I I O S O A G )

LI L 1L date

{cachet) e (signature du médecin)

V- Attestation du bénéficiaire pour la réception d’un conditionnement gratuit:

Je soussigné, dont l'identité figure au point | ci-dessus, confirme avoir regu gratuitement un nombre de conditionnements de l1a
spécialité conformément a la posologie comme indiquée dans la RCP pour la phase d'induction préalablemsnt,

uu/uufuuug {DATE) ettt e e -oooe (SIGNATURE DU bénéficiaire)

ANNEXE B : Formulaire de demande de prolongation :

Formulaire. de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab inscrite au §
8820000 du chapitre IV de la liste jointe & |'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévere chez 'enfant ou 'adolescent
a partir de 6 ans

1~ Identification du bénéficiaire {nom, prénom, n° d'affiliation chez '0.A.)
'Ilil [T | (nom)
S U A A =7, By

I 0 O O L I B A G T LT

Il — Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en gastro-entérologie ou en médecine inferne ou en pédiatrie, ceriifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement d'un fraitement d'induction de la rémission avec une spécialiié
inscrite au § 8820000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 pour une maladie de Crohn sévere.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace en réalisant une rémission ou une amélioration clinique définie par rapport 4 la
situation clinigue du bénéficiaire avant Finitiation 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 & 'A.R. du 1 février 2018 pour un traitement d'entretien par

U pour un bénéficiaire de moins de 40 kg
0 13 conditionnements.d’adalimumab (2 x 20 mg) = 26 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg,
114 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg) = 28 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg,

0 15 conditionnements d'adalimumab (2 x 20 mg) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg,
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0 16 conditionnements d’adalimumab (2 x 20 mg) =32 stylos préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 20 mg,
U pour un hénéficiaire de 40 kg ou pius

0 13 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) = 26 stylos préremplis ou seringues préremplies ou flacons
pédiatrigues d'adalimumab 40 mg, ou

0 4 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 sefingues préremplies ou flacons
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou

0 4 conditionnements d’adalimumab (& x 40 mg} et 2 conditionnements d'adalimumab ( 2 x 40 mg) = 28 stylos
préremplis ou seringues préremplies d’adalimumab 40 mg

O 15 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) = 30 stylos préremplis ou setingues préremplies ou flacons
pédiatriques d'adalimumab 40 mg, ou

00 5 conditionnements d'adalimumab (6 x 40 rng) = 30 stylos préremplis ou seringues préremplies d’adalimumab 40 my

O 16 conditionnements d'adalimumab (2 x 40 mg) = 32 stylos préremplis .ou seringues préremplies ou flacons
pédiatriques d'adalimumak 40 mg, ou

0 5 conditionnements dadalimumab (6 x 40 mg) et 1 conditionnement d'adalimumab ( 2 x 40 mg) = 32 stylos
préremplis ou seringues préremplies d'adalimumab 40 mg

couvrant une nouvelle période de 12 mois maximum.

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

il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
I]HHHHI H III]I(nom')
LD L PP il ] ] fprenom)
Lod- ettt r-t -t g f o mNaw

L7 L/ 1] ) date)
{cachet) SOOIV SR (signature du médecin)
bl} In § 8820000, wordt de inschrijving van de volgende ki) Au § 8820000, linscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
.Benaming / Dénomination {Aanvragar/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen ‘Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1)
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remi
/ ex-
usine buiton
bedrijif
/ax-
usine
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HUMIRA 20 ma/0,2 mi ABBVIE ATGC: LO4AB04
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 voer 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 | 122,070C
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7723-638 4 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue pré-remplie:0,2 mk 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: L04AB0O4
B-248 3953-585 2 voorgevulde spuiten 0,4 mb 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39 -499,29 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 490 mg/mL
3953-585 447,22 447,22
B-24B * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0.4 mi 1 seringue préremplie 6,4 mL 240,5800 ) 240,5800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectabie, 100 mgafmL
B-248 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit G,4 mL. 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 { 237,025Q
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0;4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-248 3380-193 2 voorgevuide spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 m| 499,39 498,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mi selutien injectable, 100 mg/mi
3380-1593 447,22 447,22
B-248 3603-487 6 voorgevuide spuiten 0,4 mL B seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | sclution injectable, 100 mg/imL
3603-487 1341,64 1341,64
B-248 * 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue. préremplie G,4 mL 238,2083. | 238,2083
oplossing voor injectie, 100 mg/mL. | selution injectable, 100 mgimL
B-248 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mi 1 seringue prérempiie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { solution infectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 mi ABBVIE ATC: LO4ABD4
B-243 3380-201 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplis 4,4 ml solution 459,39 499,38 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mt injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-248 3603-485 8 voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0.4 mL solstion 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mbL | injectable, 100 mg/mL
3603-4595 1341,64 1341,64
B-248 * 7715-865 1 voorgevuide pen 8,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sciution 238,2083 | 238,2083
cplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL.
B-248 +* 7715-865 1 voergevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0.4 mb sclution 237,0233 | 237,023%
oplessing voor injectie, 100 mg/imL | injectable, 100 mg/mL

bm) In § 8830000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 8830000

a) De farmaceutische specialitelt op basis van adalimumab komt in
aanmerking veor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van enthesitis-gerelateerde Juveniele arlritis gediagnosticeerd volgens de
ILAR eriterid, die anvoldoende onder contrele is, bij rechthebbenden vanaf 6
jaar, en bij wie de-drie volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn:

1. Aanwezigheid van actieve arlritis ter hoogle van ten minste 2 perifere
gewrichien, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

2. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-steraidale
anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden,
minstens gedurende 12 weken werden toegediend, van sulfasalazine”
(S52) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende

bm) Au § 8830000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8830000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d'adalimumab fait Fobjet d'un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite juvénile
liée & enthésite diagnostiqué selon les critéres ILAR, insufiisamment
contréiée, chez des bénéficiaires & partir de I'age de 6 ans, chaz lesquels les
trois conditions suivantes sont remplies simultanément:

1. Prasence d'une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations
périphérique, dont au moins une est une articulation majeure (hanche,
genoux, cheville, épaule, ceude, poignet);

2. Réponse insuffisante a Pulilisation préalable d’anti-inflammatoires non
stéroidiens, a moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ)
qui, & moins d'une intolérance constatée, deit avoir é1& administrée & 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
methatrexast dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt cndanks
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een
posolegie van 10 mg/m2/week werd toegediend;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan €&n.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 zal de vergoeding van de speclaliteit slechts toegekend worden
indien een arls-spectalist in de pneumclogie de afwezigheid van
evofutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving
dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de medalitelten onder punt ) hierna velgend. Bii actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een ars-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Manioux-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 aris-specialist in de pneumologie,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een een
maximale dosis van 20 mg adalimumab voor een rechthebbende vanaf 15 kg
en minder dan 30 kg, of met een maximale dosis van 40 mg adalimumab
vaor een rechthebbende van 30 kg of meer, senmaal per twee weken
toegediend via subcutane injectie. Het vaststeilen van de nodige _
verpakkingen bij de verlenging van de behandeling moet gebeuren met gen
combinatie van verpakkingen, die zo goedkocp magelijk is voor de
rechthebbende of veor de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzarging en ultkeringen.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagiormulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het mode| als bijlage A bij deze
paragraaf is opgencmen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie, of, door een artg-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnese en behandeling van
enthesitis-gerelateerde juveniele artritis ingevuld die zo tegelijkertij -

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven
varvuld zijh véor de aanvang van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model als bijffage B
van deze reglementering is opgenemen, en waarvan alie rubrieken
volledig werden ingevuld en ondertekend voor de aanvang van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heaft met de diagnose en
behandeling van enthesitis-gerelateerde juvenicle artritis, €n, zo nodig,
door een arts-specialist in pneurnologie, 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 bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich jn de verklaarde situatie bevond;

5. Zich ertoe verbindt 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
rechthebbende, volgens de modaliteitan vastgelegd door de Minister
zoals voorzien in punt g) hieronder.

'} Bovendien 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 zan deze paragraaf is opgenomen, de wolgende elementan:

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van

méthotrexate qui, & moins d’'une intolérance canstatée malgré
I'association d'acide folique, doit avoir été utilisé & une posologie de 10
mgim2/semaine pendant au moins 12 semaines;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & 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 traitément avec la spécialité. ne
sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en preumologie sur le
formulaire de description clinique quj sera tenu a disposition du
medecin consell suivant les rmodalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose attive, [a spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attesiation par un médecin spécialiste en prreumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
s&quelles de tuberculose 4 la radio du thorax), la spécialité ne peut
&tre remboursée que lorsque un traitement prephylactigue d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialisie en pneumelogie a ét8 instauré depuis au moins 4
semaines.

b} L& nomkre de cenditionnements rembkoursables tiendra compte d’une dose
maximale de 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire & 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 {outes les deux semaines
par voie sous-cUtanée. Les conditionnements nécessaires pour la
prolongation du trajtement doivent étre déterminés au moyen d'une
combinaison de conditionnements, qui doit &tre la moins chére pour-le
kénéficiaire au pour 'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-

conseil d'un farmulaire de demande, dont le modéle est repris a annexe A,

du présent paragraphe. Le formulaire de demande deit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie ou, par un médecin. spéclalista en
pédiatrie expérimenté dans le diagnastic et le traitement de I'arthrite juvénile
lige a Tenthésite, qut, ainsi, simultanédment :

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

2. Atteste qu'il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinigue dont Je modéle figure a I'annexe B de la présente
réglementation, dont toutes les rubriques ont &té entigrement complétées
et signées avant linitiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, o, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de FParthrite- juvénile lide &
I'enthésite, e, le cas échéant; par un médecin spécialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du paint a) 3. ci-
dessus;

3. Mentionne le paids et la taille du bénéficiaire, et e nombre de
cenditionnements souhaités,

4. S'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve éiablissant que e bénéiiciaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

&. 5'engage communiquer au collége de médecins, désigné par |a
Commission de remboursement des Medicaments, les données codées
refatives 3 évolution et au devenir du b&néficiaire concerné, suivant les
maodalités fixées par le Ministre comme prévu au point g) ci-desscus.

c’) De plus, le meédecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic el |e fraitement de larthrite juvénile liée & I'enthésite rmantionne,
sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste qu'il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
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juveniele enthesitis-gerelateerde artritis;
2. ldentificeert het centrum waartoe hij behdort.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat voltedig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatalogie, 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 atiesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder *e” van bijflage Il van dit besluit, waarin het
aantal teegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximum
posolegie 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
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuid en ondartekend door
de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist in da
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
enthesitis-gerelateerde juveniele arritis, bedoeld hierboven, die, zodoende,
tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstans 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergelekan
met de klinische toestand van de rechthebbende véor de instelling van de
behandeling.

2. Het gewicht en de lengie van de recithebbende, ¢n het aantal
gewensie verpakkingen vermeldt,

3, Er zich toe verbindt om de geccdeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een collega van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de medaliteiten beschreven
in punt g) hierna velgend.

fy Op basis van het formulier voer e¢n aanvraag fot verlenging, waarvan het
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de aris-specialist in de reumatologie, of
door de aris-spéecialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en benandeling van juvenigle enthesitis-gerelateerde artritis, zal de
adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 111 van dit besluit, waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximum
posclogie bedoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden;

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen {oe 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 speciaiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evoiutie en de prognose van de rechthebbenden dig deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitimaken van een’
evaiuatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeten
na advies van de Gegevensteschermingsautoriteit.

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van enthesilis-gerelateerde juveniele artritis, bedoeld hierboven in de
punten c) en &) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding
gekregen hebben, aan een college van artsen, aangeduid docr de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbenden, véigens de modaliteiten vastgelegd door de Minister.

h} De vergoeding kan stechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voargeschreven door een arts-specialist in reumatologie of
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandsling-van enthesitis-gerelateerde juveniete artritis.

I'arthrite juvénile liée a Venthésite;
2. ldentifie le centre dong il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premliére demande dont le modéie figure a
f'annexe A du présent paragraphe, signé et diment compiété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnosiic &t le traitement de Farthrite juvénile iiée a
I'enthésite, [e médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations
dont le medele est fixé sous “e” de I'annexe |1l du présent arrété, 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 & une
période maximale de 12 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
peur de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chagus fois d'un
Tormulaire de demande de prolongation dont le madéle figure & 'annexe C du
présent paragraphe, signé ef diment complété par le médecin spécialiste en
thumatelogie ou par le médecin spécialiste en padiatrie expériments dans je
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile lige a I'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 critéres ACR Pedi, par rapport 4 la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement:

2. Mentionne le poids et |a taille du bénéficiaire, et Je nomhbre de
conditionnements souhaités;

3. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicamants, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au peint g) ci-dessous.

f).8ur base du formulaire de demande de prolongation deont le modéle figure
a lannexe C du présent paragraphe, signé et diment 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 a 'enthésite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les
attestations dont le modéle est fixé sous “e” de Pannexe HI du présent arrété,
dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posclogie maximale visée au poini b), et dont la durée de validite est limitée
3 une période maximale de 12 mois;

g) Afin de permeitre 4 1a Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & 'atticle 29bis et 35bis de la Loi,
notamment &n ce qui con¢erne une modification ultérieure de finscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accorda
pour autani'que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissant ére enregistrées et
Ppuissent faire objet d’une évaluation, Les modalités relatives a la nature des
données, & l'enregistrement, a la cellecte et 4 V'évaluation sent fixées par le
Ministre sur la proposition de.la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de 'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumaiclogie ou le médetin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et |e traitement de
arthrite juvénile lige a 'enthésite, viss ci-dessus aux points c) et 8}
s'engage, pour ses hénéficiaires qui auront yegu le remboursement, &
communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de
Remhoursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évoluticn et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modaiités
fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut &lre accordé que si le conditionnernent
concerné a 818 prescrit par un médecin spécialiste en rhumalologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et [e
tfraitement de Tarthrite juvénile liée a 'enthésite.
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i} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit met als i) Le remboursement simultané de la specialité avec une autre spécialité
werkzaam bestanddeel etanercept is nooit tcégestaan, contenant comme principe actif etanercept n’est jamars autarfsé.

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 §
8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschriijvingsnummer bij de V.1.}
I I I N O A I L E
S A I I O A R (T EEL

LL LI d i i EL 11111 |(zanslitingsnummer)

i — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diannose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis;

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specizlist 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 contrale is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8830000 van hoofdstuk 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, schouder, elleboog, pols);

« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale anti-
inflammateire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden
toegediend, van sulfasalazine (S5Z) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 12
weken in een minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10
mg/m2/week 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 ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model als bijlage B van § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door mijzelf, en, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in 'de pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling mat

-eeee.-. (n@@am van de specialiteifingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februan 2018 ). gedurende een periode van 12 weken. |k 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:
- Lul kg (gewicht van de rechthebbende)
- op uL/uu/uuun (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 dosis
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

Uy maximurn 3 Verpakklngen van . . (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20
mg ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk iV van de [ust 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
Uu maximum 3 verpakkingen van | . {naam van de specialifeit op basis van adalimumab 40
mg ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk lV van de !ust gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018 - 2 x 40 mg)

Bovendien verhind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de-adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechihebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 88300000 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 enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis betreft :

1k acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerds
juveniele artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds uu / ud / uunu)
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}

Il - Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
Pttt ey y Y i gl]}naam

LIA PP PPy L] voomaam)

Lo f- L el f-LEf-LL ] [Rzvee

Lty Lty L | | (datum)

(stempel) s (handiekening 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 Klirische beschrijving vasr 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 fer beschikking te houden van de adviserend arls van de betrokken
rechthebbende)
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LA TPt Pl ] | veornaam)

LAt ALttt b bty il ](aanshitingsnummer)

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-qerelateerde 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-geralatesrde 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 coritrole is, en tegelijk voidoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8830000 van hoofdstuk 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 é&n een groter gewricht is (heup, knie, enkel, schouder, elieboog, pols);;

*  Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale 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 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het
niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een pusologie van 10
mg/m2fweek via intramusculaire of orale weg werd toegediend

» Voorwaarden betrekking hebberide op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
v u/un/uuug (datum) O

o Terhoo@te vam: .......ccccoeeeevceeicieiieee e e e e e (lOKaliSEtie van de gewrichten) @

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vasigesteld:

e«  Opuu/uu/puuu (datum aanvang) 2

e 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 is: ........c.coccoviiiicviiiiinen v e
(NSAIDs}).

--8inds u/un/uUuL (datem aanvang) (1)

- In een dosis van LUu mg/dag {2)
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- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (3) {ten minste 2 tot 4 weken)
In 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 volgende
zZijn :
1. Sulfasalazine
« Sinds UL/uL/uLUL (datum aanvang) &)
¢ In een dosis van LU mg per dag ¢}
*  Gedurende UL weken (duur van de behandeling) &7
2. Methotrexaat
- sinds de Lp/oU/CLUL (datum van het begin) )
- met een dosis van uu mg/m? per week @ {ten minste 10 mg/m2 per week)
- gedurende LU weken (duur van de behandeling) ® (ten minste 12 weken)

- Resultaat :
- o aangetoonde infolerantiet*:
- onwerkzaamheid ©;

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

it 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 VI van dit formulier. Een eventugle latente TBC gesft
aanleiding tot een- adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pheumaclogie (Zie VI);

Op grond 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 specialiteit.

Il — Identificatie van de arts-gpecialist in_punt |l hierboven vermeld

LOL Ittt i ittt iittttiinaam
ittt P LT d ] (voornaam)
L d- L id-LLd- | (RIZIV 1)

Lids L/ d L | atum)

(sternpel) s . {handtekening van de arts)

IV - Indien van toepassing

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

[ Ik bevestig hierbij dat hif een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
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Met .. el (tOegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds Uru/uu/uuur (datum van aanvang)
Gedurende: ULLweken (duur van de behandeling)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
Ll Lt bbb p bl d b L] tnaam)
S I T e A O O O 21 By

N R T T T Y Y I A I P
EE s Ll | datum)

(stempel} {handtekening van de aris)

Bijflage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van 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
iuveniele artritis

1 - ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.)

LAV LB neam)
O O A A 2y
LI LTI d T | (eanslitingsnummer)

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-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, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in §
8830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, gedurende minstens 12 weken voor enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria,
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende voor de instelling van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 8830000
van hoofdstuk [V 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 o de behandeling gedurende 12 maanden te
verzekeren higronder vermeld wordt, rekening houdend met

* het gewicht van de rechthebbende:
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- LUU kg (gewicht van de rechthebbende)
- op u/uu/uuuy {datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

« de posologie:
een maximale dosis van 20 mg adalimurnab 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 subcutane injectie

- wat, voor een behandeling van 12 maanden, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

u voor een rechthebbende vanaf 15 kg en minder dan 30 kg
utlt maximum 13 verpakklngen van . {naam van de specialiteit op basis van adalimumab 20
mg ingeschreven in § 8830000 van hoofdstuk IV van de h]St gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 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 § 8830000 van hoofdstuk lV van de hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 - 2 x 40 mg)

Of

ty 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 maxmurn 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten, voorgevulde pennen of injectieflacans
VB e oiiiieatier et e e emr e (naam van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in
§ 8830000 - 2 x40mg)

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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hehben, 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 § 8830000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergenseskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis betreft :

ik acht mezelf ervaren in de opvelging {(diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde
Jjuveniele artritis op basis van de volgende elementen:

1. ut Ik ben verhonden sinds uuu maanden (sinds LW/ uu / UUUW)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact.adres van deze haspitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:
................ (Eventuele aanvuliende referenties in tujlage u)

Il — Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, vecornaam, adres, RIZIV-nummer):

LI P[] naam)
I A 0 I I O IR AR (TS,
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4 0- PP bbbyt | (RIZIV n°)
Lls Ly ! (datum)

{stempel} (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité phamaceutique a base d'adalimumab inscrite au §
8830000 du chapitre IV de |a liste jointe:a 'A.R, du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée & Fenthésite

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d'affiliation chez 'O.A.) :
(O o o O O R
A O 7=,

LI TP PP LT f 1] thuméro daffiliation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
gxpérimenté dans le diagnostic et fe traiternent de Parthrite juvénile liée & '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 & l'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins
6 ans, est atteint d'une arthrite juvénile liée & 'enthésite, diagnostiqué selon les critéres ILAR, insuffisamment controlée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 8830000 du chapitre V. de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018:
= Conditions relatives a la présence d'une atthrite 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 & une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d'anti-inflammatoires non stéroidiens, a
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, @ moins d'une intolérance constatée, doit avoir
&té administrée a4 une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a
moins d'une intolérance constatée malgré ['association d'acide folique, doit avoir été utilisé & une posologie de
10 mg/m*semaine pendant au maoins 12 semaines
*« Conditions relatives a4 I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description ¢linique dont le. modéle figure a 'annexe B du
§ 8830000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entidrement complétées et
signées avant l'initiation du traitement:

De ce fait, j’atteste que ce Dbénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec

. {nom de la spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre IV de
la hste ;omte a I'AR du ‘1 fevner 2018) pendant une penode de 12 semaines. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous en tenant compte :

+ que le poids de le bénéficiaire est :
- de uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- leuwu/fuu/uuuy (Date A laguelle le hénéficiaire a été pesé)

e que la posologie estde :

maximale 20 mg d’adalimumab pour un bénéficiaire a 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 qgui, pour un fraitement de 12 semaines, porte le-nombre total de conditionnements nécessaires a ;
1} pour un bénéficiaire de 15 kg et moins de 30 kg
uu maximum 3 conditionnements autorisés de ....... . {(nom de la spécialité & base
d'adalimumab 20 mg inscrite au § 8830000 du chapitre lV de Ia hste ]omte é IA R du 1 fevr:er 2018 ) de2 x20mg
U pour un bénéficiaire de 30 kg ou plus

UL maximum 3 conditionnements autorisés de ... ... {nom de la spécialité a base
d’adalimumab 40 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la fiste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 ) de 2 x40 mg

En outre, je m’engage a tenir a 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiguer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au peint g) du § 8830000 du
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018.

Dans le cas ol il s'agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traiternent de Yarthrite juvénile
lige A 'enthésite :

Jestime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de Parthrite
juvénile liée a 'enthésite sur base des éléments suivants:

1. U Je suig attaché depuis UuL meis (depuis le UL/ LU 7 Laay)

au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres éléments que j'estime pertinents:

(Références complémentaires éventuelles en annexe: L)

lll = Jdentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point £ {nom, prénom, adresse, N° INAMI):
1 I I I A A R L=

I O I A A R A A 1L

T I A B O GO L )

LUy LAl 1] date

{cachet) (signature du médecin )
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Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Parthrite juvénile liée a
Ienthésite:

Formulaire de- description clinigue avant Finitiation d'un fraitement avec une spécialité pharmaceutique & base d’adalimumab
inscrite au § 8830000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée a I'enthésite

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et 4 tenir 8 |a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé)

| = Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d'affiliation chez I'O.A.

LAt b i bbbty b idd | mom
I O O O A 00
LUt r bbb bbbt (numéro daffiiation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de ['arthrite juvénile liée & 'enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhurnatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée & I'enthésite, cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 8gé d'au moins.
& ans, est atteint d'une arthrite juvénile liée a I'enthésite, diagnostiqué selon les critéres ILAR, insuffisamment contrdlée et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 8830000 du chapitre IV de'la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018:

=  Conditions relatives 4 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, épauls, coude, poignet);

» Conditions refatives a une réponse insuffisante a FPutilisation préalable d'anti-inflammatoires non stéroidiens, a
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine {SSZ) qui, & moins d'une intolérance constatée, doit avair
été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 sernaines, et du méthotrexate qui, &
moins d'une intolérance constatée maigré I'association d'acide folique, doit avoir &té utilisé & une posologie de
10 mg/m2/semaine pendant au moins 12 sermnaines

» Conditions relatives a labsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant 3 la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie
o Le uu/un/uuuu (date)
¢« Auniveaude:..........ccieiciiiiiiiieeiiiiieieeeeenn. . J(localisation articulaire)

Jatteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :
o Leuw/un/uun (Date de début)

_ * Au niveau des articulations suivantes (au moins 2)
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)
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Jatteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bhénéficiaire sont les
SUIVANTS: oottt ceeniv e crrirr seeeeeereeeeens coon CAINSY):

- Deplis le uu/unfuuul (date de début)

- A'la dose de 11U mg par jour

- Pendant uuU semaines (durée du traitement) { au moins 2 & 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale guant 4 l'usage de AINS, description des éléments (9) qui ia démontre:

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérisurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :
1. Sulfasalazine

o Depuis le uu/uw/uuuy (Date de début) &)
s Aladose de LU mg par jour )
s Pendant ULU semaines (Durée du traitement) &?
2. Méthotrexate
»  Depuis le nu/uu/unul (Date de début) &
s Aladosede LU mg/m? par semaine (au moins10 mg/m? par semaing)

Résultat :
U intolérance avérée;
11 inefficacité

Jatteste que absence actuelle de'tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 3 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 éventuslie TBC aclive fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumoclogie au peint VI du présent formulaire. Une éveniuelle TBC latente, fait I'objet d'un
traitement-adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumclogie (voir VI).

De ce fait, atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre
IV-de la liste jointe 2 'A.R. du 1 février 2018

1il — Identification.du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll
(S 0 A I O A )0
N Y R S5,

(T I T A I A I A R
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L] L ] date

{cachet) (signature du médecin }

IV —{le cas échéant) :

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

U 2" Radiographie pulmanaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste gu'il a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :

et et e rr ettt rartee i aaseranaa nes sen e ees s ees e (tTATTEIMENT ANt-tuberculewx administre) (7
Depuis le uu/uu/uuuu {date de début) @9
Durant uuU semaines {durée du traitement) 125!

u Je confirme donc 'absence actuglle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

4 Je confirne qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V - identiffcation du médecin spécialiste en pneumologie {(nom. prénom, adresse, N°INAMI) :
N A I B A A T+

L1l {1 [ 11 id | (prénom)

(L T T 0 Y O B A (L VU

L L] (date)

{cachet) et et rraan (signature du médecin )

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remhoursement d’une spécialité pharmaceutique & base d’adalimumab inscrite au §
8830000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile liée 4 'enthésite

| = [dentification du bénéficiaire { nom; prénom, n® d’affiliation chez 'O.A.

0 O A 0 1 O I A L)
A O A A L)
PP L PP L | L (huméro oaffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimernité dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée 3 Penthésite :
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Je soussignég, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le fraitement de l'arthrite juvénile liée 4 enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins
6 ans, a déja recu le remboursement d’'un traitement avec une spécialité inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe &
I'A.R. du 1 février 2018 pendant au moins 12 semaines pour une arthrite juvénile lise a renthésite.

J'atteste que ce traiterent s'est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les critéres ACR Pedi, par rapport & la
situation clinigue du bénéficiaire avant l'initiation du traitement,

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir [a prolongation du remboursement d’'une spécialité inscrite au § 8830000 du
chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nomhre nécessaire pour assurer le traiternent pendant les 12 mois est mentionné ci-
dessous, en tenant compie :

» que le poids de le bénéficiaire est :
- de U kg {Poids du bénéficiaire)
- leuu/uu/fuuoy (Date & laquelle le bénéficiaire a été pesé)

+ que la posologie estde :
maximale 20 mg d'adalimumab pour un bénéficiaire & 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 traiterment de 12 mois, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
U pour un bénéficidgire de 15 kg et moins de 30 kg
uu maximum 13 conditionnements auforisés de ..o {nom de la spécialité a base
d*adalimumab 20 mg inscrite au § 8830000 du chapitre IV de la liste jointe a4 FA.R. du 1 février 2018 ) de 2 x 20 mg
u pour un hénéficiaire de 30 kg ou plus

uu maximum 13 conditionnements autorisés de . . {(nom de la spécialité a base
d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8830000 du chapltre IV de Ia Ilste ]UIntE a lA R du 1 fevner 2018 ) de 2 x40mg

Ou

Ul maximum 4 conditionnements, de 6 seringues préremplies stylos préremplis ou flacons injectables de
. {nom de la spécialité & base d'adalimumab 40
mg Inscnte au § 8830000 du chapltre lV de Ia Ilste jomte a IA R du 1 février 2018 - 6 x 40 mg) et maximum 1
-conditionnement de 2 seringues preremplles stylos préremplis ou flacons injectables de
(nom de la spécialité &4 base d'adalimumab 40
-mg |nscrlte au § 8830000 du chaplire IV de 1a I15te jomte a I’A R du 1 février 2018 - 2 x 40 mg)

En outre, je m'engage a tenir & 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, 4 communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & '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 |a liste jointe & 'A.R. du 1 février.2018.

Dans le cas ol il s'agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 1e diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
lige & Venthésite :

Jestime étre expérimenté dans: la prise en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de l'arthrite
juvénile iée a lenthésite sur base des éléments suivanis:

1. u Je suis attaché depuis LU mois (depuis le uu / UL/ LUU LY
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au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres éléments que j'estime pertinents:

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u)

1] = ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il {nom, prénom, adresse, N° INAMD:

(O 5 A o I I I I R R G

T T O Y =2V
[ ]- LI T d-LET-1E T} e inang
L g7 L] 1] (date)
(cachet) s

bn) In § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

(signature du médecin )

bn) Au § 8830000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUM:RA 20 ma/0,2 ml ABBVIE ATC: LO4AROD4
B-255 3622-669 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL 254,80 254,80 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL, | solution injectable, 100 mg/mE
3622-669 223,61 223,61
B-255* T723-638 1 voargevulde spuit 0,2 mL 1 seringue pré-remplie 0,2 mL 122,0700 | 122,6700
oplossing 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
oplussing voor injectie, 100 my/mL | selution injectable, 100 mafmL
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 3953-585 2 voorgevuide spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 ml 499,39 498 39 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3953-585 447,22 447,22
B-255 * 7724941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solution injectable, 100 mg/fmL
B-255 ** 7724-541 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250

248




|

loplosslng voor Injectie, 100 mg/ml. | solution injectable, 100 mg/mL

HUMIRA 40 mg/0.4 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 mi 2 seringues préremplies 0,4 mi 499,39 489,39 8,00 12,50
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/mt
3380-193 447,22 447,22
B-255 3603-487 6 voorgevuide spuiten 0,4 mL 6 seringues prérempiies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,16
oplossing voor injectle, 100 mg/mL | solution injectable, 100 ma/mL
3603-487 1341,64 1341,64
B-255* 7715.857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 miL 238.2083 | 238,2083
oplessing voor injectie, 100 mg/mL § solution injectable, 100 mg/mL
B-258 ** 7715-857 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 1 seringue prérempiie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100.-mg/mL | sofution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 mi ABBVIE ATC: LO4ABC4
B-255 r3330-201 2 vogrgevulde pennen 0,4 mi 2 stylos préremplis 0,4 m! solution 499,39 499,39 3,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mgiml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis ¢,4 mL solution 1478,46 1478 46 8,00 12,10
oplossing veor 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
optossing 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 solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

bo) In § 8870000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 8870000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adaiimurnab kamt in

aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling
van niet infectieuse, intermediaire, posterieure en panuveitis by volwassen
rechihebbenden hij wie de volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn -

- Voiwassen rechthebbende (>= 18 jaar) mat een nist-infectieuze,
intermediaire, posterieure of panuveitis.

- Oaveldoende respons pp het voorafgaand optimaal gebruik van
corticosterciden of hehoefte aan cortisone besparing, of een aangetoonde
intolerantie voor corticosteroiden, of een contra-indicatie voor
corficosteroiden, of een hewezen diagnose van de ziekte van Behget.

- Onvoldoende respons aan het voorafgaand optimaal gebruik van één
klassieke immunosuppressor (ciclosporine of methotrexaat of azathioprine
of mofetii mycophenolaat) of een aangetoonde intolerantie voor Klassieke
immunosupprassiva, of een contra-indicatie veor klassieke
immunasuppressiva, of een bewezen diagnose van de ziekte van Behget:

= ciclesporine gedurende minstens 4 weken ;

» nf methotrexaat gedurende minstens 6 weken;

« of azathioprine gedurende minsten & weken,

« of mofetil mycophenolaat gedurende minstens 6 weken,

- Afwezigheid van evolutieve fuberculose, voldoend aan één van de twee
hierna volgende situaties:

+» Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief

bo) Au § 8870000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8870000

a) La spécialité pharmaceutigue a base d'adalimumanb fait l'abjet d’un
remboursement si elle est utilisée, pour le traitement de Fuvéite non
infectieuse, intermédiaire, posiérieure et de la panuvéite chez les
bénéficiaires adultes chez lesqueis les conditions suivantes sont remplies
simultanément :

- Bénéficiaire adulte (>= 18 ans) avec une uvéite non infeclieuse
intermeédiaire, postérieure ou une panuvéite.

- Répaonse insuffisante & l'uiilisation préalable optimale de
corlicostéroides ou nécessité d'une épargne cortisonique, ou ayant
démontré une intolérance aux corticostéroides, ou ayant une contre-
indication aux corlicestéroides, ou ayant un diagriostic avéré de la
maiadie de Behget.

- Réponse insuffisante a l'utilisation préalable optimale d'un
immunosuppresseur classique (ticlosporine ou méthotrexate ou
azathicprine ou mycophénolate mofétil) cu ayant démontré une
intolérance aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant une contre«
indication aux immunosuppresseyrs classiques, ou ayant un diagnostic
avéré de la maladie de Behget :

+ ¢iclosporine pendant au maoins 4 semaines ;

» ou méthotrexate pendant au moins & semaines ;

+ ou azathioprine pendant au moins 6 semaines ;

= gu mycophénoliate mofétil pendant au moins 6 semaines,

- Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

» Radiegrapnie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs
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+ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergeeding van de specialiteit slechis toegekend warden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
eveolutieve TBG verklaart in ket formulier met de klinische beschrijving
dat 1er beschikking moet gehoudez worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostatica-behandeling door een arts-specialist in de
pneumelogie, Bij suspectie van latente TBC (pasitieve Mantoux-test
enfof suspectie van T8-sequéllen op RX-thorax) kan de specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactiscke TBG
behandeling, geattesteard door een arts-specialist in de pneumologie

b} Een eerste machtiging tot vergoeding wordt foegekend voor 5
verpakkingen van adatimumab 40 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen,
of voor 1 verpakking van-adalimumab 80 mg van 1 voorgevulde spuit of pan
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 €&n'week ha toediening van
een initiéle dosis van 80 mg.

¢} De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bj}
deze paragraaf Is apgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de
cftalmologie, ervaren in de diaghose en de behandeling van uveitis, die zo
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven
vervuld zijn voor de instelling van de behandeling;

2.Vermeldt de posologie en het aantal gewenste verpakkingen;

3. Zich er toe verbindt da bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts t& houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

4.Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband mat de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee fe delen
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, velgens de modaliteiten beschreven
in punt f) hiema volgend.

d) Op basis van het formulier voor een esrste aanvraag waarvan het mode} in
bijlage A van deze paragraaf is opgenornen, naar beheren ingevuld en
ondertekend door de arts —specialist.in oftalmelogle, érvaren in de diagrose
en de behandeling van uveitis, zal de adviserend arts zan de rechthebbende
het of de attesten leveren waarvan het madel bepaald is onder «e» van
bijlage 1l van het huidige besiuil, waarvan het aantal icegelaten
verpakkingen beperkt Is in functie van de maximum aangeraden posclogie in
punt b) ent waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot e2n maximumperiode
van 16 wekern.

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verfengd voor nieuwe
pericder ven maximum 12 maanden, telkens door midde] van een formulier
van aanvraag tol verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen., andertekend en volledig ingevuld door de arts-
speclalist in oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van
Wveitis, hierboven:beschreven, die Zo tegelijkerijd:

- 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 chariaretinale letsels of vasculaire retinale fetsels ;
- Cellen in de vocrkamer ;

+ Glasvachtvertroebeling ;

« Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, Je remboursement du traitement avec 1a spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
solt attestée par un médecin spécialiste en pneumologle sur la
formulaire de description clinique qui sera tenu & dispoesition du
médecin-conseil, suivant les maodalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, Ia spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de ta tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantcux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a [a radio du thorax), [a spécialité ne peut
&tre remboursée que Jorsqu'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 premiére autcrisation 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 préremplis '
d’adalimumab 40 mg, couvrant une péricde de 16 semaines maximum. Le
nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une dose
maximale de 40 mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie
sous-cutanée en commencant une semaine aprés I'administration d'une dose
inifiale de 80 mg.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, complété.par un médecin spécialisie en
ophtalmologie expérimenté dans |& diagnostic et le fraitement de Fuvéite, qui,
ainsi, simultanément :

1. Atteste gue toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant i'initiation du traitement;

2. Mentionne fa posclogie et le nombre d¢ conditionnements scuhaités ;

3.8'engage & tenir & ja disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

4.5'engage & communiguer au collége de médecins, désigné parla
Commission de remboursement des Mé&dicaments, fes données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre coinme prévy au point f) ci-dessous.

d) Sur base du farmulaire de premiére demande dont le' modéle figure &
'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spacialiste en ophtaimologie expérimenté dans le diagnastic et le traitement
de I'uvéite, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou les attestations
dont le modeéle est fixé sous "e” de Iannexe Il 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 limitée a une
période maximale de 16 semaines.

e) Les auterisations de remboursement peuvent éire prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prelongation dont le modéle figure & 'annexe B du
présent paragraphe, signé &t diment.complété par le médecin spécialiste en
ophtalmologie expérimenté dans [e diagnostic et fe traitement de 'uvéite,
visé ci-dessus, qui, ainsl, simuftanément :

- Confirme que le traiternsnt §est montré efficace par rapport 4 la
situation clinique du bénéficiaire avant {'initiatien du traitement par
Famélicration ou le maintien d'un ou plusieurs des critéres suivants :

+ Lésions choriorétiniennes ou lésions vasculaires rétiniennes actives
« Cellutes dans la chambre antérigure ;

- Hyalite ;
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+ Macula cedgem ;
» Gezichtsscherpte (Best gecorrigeerde dezichtsscherpte) ;

- Vermeldt de posologie en het aantal gewenste. verpakkingen. Het
vaststellen van de nodige verpakkingen hij 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;

- Verbindt zich er toe om de gecodeerde gegavens 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 Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten béschreven
in punt 1} hieronder.

= Dedéme maculaire ;
- L'acuité visvelle-(Meilleure Acuité Visuelie Corrigée (MAVG) ;

- Mentionne la posologle et le nombre de conditionnements souhaités.
Les conditionnements nécessaires pour ia prolongation du traitement
doivent étre déterminés au moyen d’une combinaison de
cenditionnements, qui doit étre la moins chére pour ie bénéficiaire ou
pout 'assurance obligatoire soins de santé et indemnités ;

- §'¢ngage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
reiatives 3 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant las
modalités décrites au point f) ci-dessous.

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

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’executer les missions définies a 'article 29bis et 35his de la Loi,
notamment €n ce qui concerne une modification ultérieure de Finscription des
spécialités phamaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &ire enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation, Les modalités relatives a 1a nature des
données, & l'enregistrement, 4 1 tollscte et & 'évaluation sont fixées par e
Ministre sur |a proposition deta Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de F'Autorité de protection des données.

Dazartoe verbindt de arts-specialist in de oftaimologie, ervaren in de
diagnose en de behandeling van uveitis, hierboven beschreven onder de
punien c}, ) of &) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoading
verkregen iebben, de geanonimiseerde gegevens betreffende de evoldtie
en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan het

A cet effet, le médecin spécialiste en ophtaimologie expérimenté dans le
diagnostic et |e traitement de 'uvéite, visé ci-dessus aux points c), e) et
e’), s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront recu le rembeursement, a2
communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives 4

I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités
fixées par le Ministre.

college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaiiteiten bepaald door de Minister,

@) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokien
verpakking op een voorschrift opgesteld is door een arls-specialist in de
oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van uveilis .

g} Le remboursement ne peut éitre accordé que si le conditionnement
CONCerné a éié prescrit sur ung ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en ophtaimologie expérimenté dans le diagnostic et le traitemenit
de Tuvéite.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag _

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab ingeschrevenin §
8870000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van niet-infectieuze,
intermediaire, posterieure en panuveitis.

L ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L}:

S S O 4 O A O -
I 5 O A I ST GE
1 L { 1 { | [ } } F [ ] I ] ] } | I (aansluitingsnummer)

Il Elementen te bevestiden door een arts-specialist in de oftaimologie ervaren in de diagnose en de behandeling van
uveitis.

Ik ondergsiekende, 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, intermediaire,
posterieure of panuveitis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in de vergoedingscriteria van § 8870000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bjj het KB van 1 februari 2018, met name:
o Voorwaarden met betrekking tot een cnvoldoende respons op corticosteroiden 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 Behget.

- Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende corticosterciden bij deze rechthebbende de volgende zijn:
e e e ee . (MAAM van de specialiteit):
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- Sinds u/ur/udul (datum van aanvang)
- Ineendosis van uu mg per dag
- Gedurende UL weken {duur van de behandeling)

In geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van corticosteroiden, beschrijving van de
elementen die het aantonen :

OF

u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behget heeft.

o Voorwaarden met betrekking tof een onvoldoende respons op een behandeling met één kiassieke immunosuppressor,
tenzij een -aangstoonde en gedocumenteerde intolerantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een
bewezen diagnose van de ziekte van Behget:

- Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende immunosuppressiva bij deze rechthebbende de volgende zijn:

tt Ciclosporine

«e+.e.... {(n@am van de specialiteit)

OF

u Methotrexaat

e it be e e eeaa e e eeeae ooe - (D@2 VEN d& Specialiteit)

OF

tr Azathioprine

e s e e e e (1BEM VAN de Specialiteit)

OF

Lt Mofetil mycophenolaat

e et ee e < everoeenr. {n@@am van de specialiteit)

- Sinds vu/uufuuiy (datum van aanvang)

- In een dosis van Lt mg per dag

- Gedurende UuU weken {duur van de behandeling} (minstens 4 weken voor ciclosporine, minstens 6
weken voor methotrexaat, azathioprine en mofetil mycophenolaat)

In geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van immunosuppressiva, beschrijving
vanh de elementen die het aantonen :

OF
u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behget
o Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij [atente 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

it 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
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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 1V) .

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/uL/Lnuuy
en

de dosering 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 rechthebhende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de hehandeling
gedurende een beginpericde van 16 weken te vetzekeren, hieronder vermeld wordt :

uwu verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van ........ tiiieicieee.... (n@a@am van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 40 mg) (maxsmum 5)

Of

4 u verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van'. - . {(naam van de specialiteit op basis van adalimumab

80 mg mgeschreven in § 8870000 - 1 x 80 mg) (max1mum 1) en u U Verpakkmgen van 2 voorgevuide 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 rechthebbends zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe; als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verhand met
de evolutie en de. prognose van de hetrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door dé Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 8870000 van hoofdstulk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

u lk hevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveitis.

1. Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierhoven vermeld

L P b LTy ] ] (naam)
A O A 21 EE
Lod- Lt b -t d-L L Rizivee

LUdr L | (datum)

(stempel) s {handtekening van de aris )

V. ({Indien van foepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

lk, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, specialist erkend in pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebhende zich in de volgende situatie bevindt :

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u Ik bevestig hierhij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

-Met.. ... e e e e e e {toegediende anti-tuberculose behandeling}

- Sinds wu/uw/nuuu (datum van aanvang)
- Gedurende ULIL weken (duur van de behandeling)
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1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
tI tk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC een adequate profylactische behandeling ter voorkoming van
reactivatie bjj latente tuberculose toegediend Is sinds minstens 4 weken.

V. identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(haam, voornaam, adres, RIZIV nummer);
] | | [ 1] UL L | (naam)

0 O O O L I R (T

(A I T L O O A T R R G L4\

LEe L E bbb (datum)

(stempel) e, {handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagfaormulter voor de verlenging van de 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 panuveitis

I. ldenfificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

l {]]l![l[ll]lill}(naam)
{([I]I|[l|||[|]]i]]](voornaam)

LU PP Py b PPl b it (eansluitingsnummer)

i 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 februar]
2018 op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij 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:
Actieve chorioretinale ietsels of vasculaire retinale letsels
Cellen in de voorkamer
Glasvochtvertroebeling
Macula cedeem

o Gezichtsscherpte (Best gecorrigeerde gezichtsscherpie)
Op basis hiervan heeit de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §
8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, gedurende een periode van 12 maanden (iot een
maximum van 13 verpakkingen).

o 0 o O

Rekening houdend met :

de vooropgestelde begindatum van de behandeling : uu/uu/uLigu
en

de dosering van 40 mg om 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 :

vu verpakkingen van 2 voorgevu!de spuiten of pennen van ........ ceereienvenn.. {n@@am van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2 x 40 mg) (maXImum 13)

Of

U it verpakkingen van 8 voorgevulde spuiten of pennen van ... {naam van de specialiteit op basis van
adalimumab 40 mg ingeschre\len in § 8870000 - 6 x 40 mg) (Mmaximum 4) en U U verpakking van 2 voorgevulde spuiten of
pennen van . veereeri e e (N@AM van de specialiteit op basis van adalimumab 40 mg ingeschreven in § 8870000 - 2x

40 mg) (maxlmum 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, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 8870000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

t Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveitis,

k. Identificatie van de arts-specialist in punt li hierboven vermeld

PV Ty bt d §tneam
S T O S O A A 2T G0
Lo d- Lt b=t -t 1 rzv nummen

HRYRREY | (datum)

(stempel) e et {handtekening van de ars )

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spéciafité pharmaceufique a base d'adalimumab inscrite au §
8870000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 pour le traitement de Tuvéite non infectieuse, intermédiaire,
postérieure et de la panuvéite.

i identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d'affiljation a YQ.A.):

R I I O 0 I O R A A -1,
T O O O I O A R 1111
POt bty by bl b ld 1 (numérodaffiiation)

H. Eléments 3 attester par le médecin spécialiste en gphtalmologie et expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Puvéite:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de

Tuvéite, certifie que e hénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint d'uvéite non infectieuse,

intermédiaire, postérieure ou de panuvéite, et qu’il remplit simuttanément toutes les conditions figurant dans les critéres de

remboursement du § 8870000 du chapitre 1V de la liste jointe & AR du 1 février 2018, a savoir :
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o Conditions refatives & une réponse insuiffisante aux corticostéroides ou & une nécessité d'une épargne cortisonique, sauf
une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de Ia
maladie de Behgst :

- J'atteste que les corticostéroides administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont fes suivants:
Tt e e e (NOM de la spécialité):
- Depuis le un/u/upis {date de début)
- Aladose de uu mg par jour
- Pendant uuu semaines (durée du traitement)}

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant & fusage des corticostéroides, description des éléments qui la
démontre :

ou

U Jatteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behget

o Conditions relatives a une réponse insuffisante au traitement par un immunosuppresseur classique, sauf une intolérance
constatée et documentée ou une contre-indication existante docurnentée ou un diagnostic avéré de la maiadie de Behget

- Jattests que les immunosuppresseurs classiques administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants:

u Ciclosporine

e er e et er vt e e m e ee s e ene e e aeeeen . (OO A& 2 SPéCiAlitE)

ou

U Méthotrexate

PP IPUUPRUUPIUPPRPN { 1 [¢1¢1 B ¢ [N F- = o - TolE 11 =3

ou

u Azathioprine

veeenen.- (nOM de la spécialité)

ou

U Mycophénolate mofétil

eivveeans (nOm de ia spécialité)

- Depuis le Lu/uu/uuing (date de déhut)

- Aladose de UL mg par jour

- Pendant uwUL seraines (durde du traitement) (au moins 4 semaines pour la ciclosporine, au moins 6
semaines pour le méthotrexate, 'azathioprine et le mycophénolate mofétil)

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant 3 I'usage des immunosuppresseurs, description des éléments qui [a
démontre ;

ou
U Jatteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behget

o Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a
la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente :

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
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u Radiographie puimonaire et test de Mantoux simultanément négatifs
U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux. positif | une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle tuberculose
latente, fait Yobjet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confimé par un médecin spécialiste en
pneumologie (voir point.IV).
De ce fait, '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 &4 'A.R. du 1 février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines maximum.
Compie tenu ;
de la date présumée de début du traiternent : UL/ULI/ULIL
et

de la posologie de 80 mg 4 la semaine 0, de 40 mg la semaine 1, et de 40 myg toutes les 2 semaines a partir de la
semaine 1,
je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant ies 16 premiéres semaines de traitement est mentionng ci-dessous :

uLl condiionnements de 2 .seringues ou siylos préremplis .......
(nom de la spécialité 4 base d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8870000 du chapltre IV de la Ilste Jointe a IA R du 1 fevner 2018 -
2 x 40 mg){maximum 5)

Ou

Y U conditicnnement de 1 seringue ou stylo prérempli .. eeees {NOM
de la spécialité a hase d'adalimumab B0 mg inscrite au § 8870000 du chap|tre IV de la Ilste jomte a l’A R du 1 fevrler 2018 -1x
80 mg) (maximum 1) ef u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis

.. {nom de 'a spécialité a base d’adalimumab 40 mg inscrite au §
8870000 du chapltre lV de |a llste qunte a IA R du 1 fevner 2018 - 2 x 40 mg) (maximum 4)

En outre, je mengage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la stiuation atiestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursemant de la spécialité demarndeée, 34 communiquer au
collkge de médecins, désigné par la Commission de Remboursemeni des Médicaments, les données codées relatives a
I'évotution 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-3 TA.R. du 1 févner 2018.

u Je confirme étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de F'uvéite.
il Identification du médecin sp_emahste mentionné ci-dessus au point Il

Lttt TP T T 8 tnom
T T 1 1 0 O A I A A R =10
(- DE LT d-L T-E LT o iNamp

LLgr LIt [0 [ (date)
(cachet) e e (signature du médecin )
iv. Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumoloagie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumoiogie, 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 regu un traitement adequat de l'affection tuberculeuse, en I'cccurrence ;
R U OUOU TR .. {traitement anti-tuberculeux administré)
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- Depuis le vu/uu/uuuy {date de début)

- Durant utuu semaines (durée du traitement)

L Je confirme donc i'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traiternent 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° INAMI):
R O T O O G =)
O R o O I I A 2 =)

T I I O Y I A A RO L YY)
L7 i bbb ) (date)

(cachef) areernes (signature du médecin)

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Forrmulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab inscrite au §
8870000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour le traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire,
postérieure et de la panuvéite.

I. Identification du bénéficiaire {[nom

LT it iy b1y dmom
T T R O IR I =1,
LI LT PPttt iyt §numero dafffiation)

. Eléments i aftester par un médecin spécialiste en ophfalmologie
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu .en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'uvéite, cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &ge d'au moins 18 ans, a déja recu ie remboursement d’un traitement
avec une spécialitd inscrite au § 8870000 du chapitre IV de laiiste jointe 8 'A.R. du 1 février 2018 sur base des conditions du §
8870000 du chapitre 1V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 qui Iui sont applicables, durant au moins 16 semaines pour le
traitement d'une uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieurs ou une panuvéite.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines, par 'amélioration ou le maintien d'un ou plusieurs des
critéres suivants
Lésions chorigréfiniennas ou lésions vasculaires rétiniennes actives

Cellules dans la chambre antérieure

Hyalite

(Ed2&me maculaire

Acuité visualte {(Meilleure Acuité Visuelie Corrigée (MAVC)

O Cc o 0o

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevair la prolongation du traitement avec une spécialité inscrite au § 8870000 du
chapitre IV de Ia liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018, pendant une péricde de 12 meis (& concurrence de 13 conditionnements
rnaximumy.
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Compte tenu :
de la date présumée de déhut de |a prolongation du traitement : Lw/un/uusy
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 traiternent
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous :

uU conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis ......
{nom de la spécialité & hase d'adalimumab 40 mg inscrite au § 8870000 du chapltre 1V de 1a hste julnte I’A R clu 1 fevrler 2018 -
2 x40 mg) {maximum 13)

Ou

uu conditiocnnements de 6 seringues ou stylos préremplis .......

(nom de la spécialité a base d'adalimumab 40 mg inscrite au-§ 8870000 du chapltre IV de la Ilste jomte a IA R du 1 fevner 2018 -
6 x 40 mg) (maximum 4) et U conditionmement de 2  seringues ou  siylos  préremplis

.. {(nom de la spécialité a base d'adalimumab 40 mg inscrite au §
8870000 du chapltre 1V de 1a llste jomte a IA R du 1 fevner 2018 - 2x 40 mg) {maximurn 1}

En outre, je m'engage & tenir a Ia disposifion du médecin-conseil les élémenis de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation aftestée.

Je m'engage également, lorsque e bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au
college de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'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 & YA.R. du 1 février 2018,

‘u Je confirme étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Fuvéite,

. identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

(L ettt bty §nom
N I 0 0 O 1 O O I O I A T
D T O 0 A 0 0 0 O I

LU Ll 1] (date)

(cachet) {signature du médecin )

bp) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten bp) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont
geschrapt supprimees:

Eenaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Gat, Code Verpakkingen Conditicnnements Opm
Obs
HULIQ 40mg/0,8mL MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255% 3780-235 2 injectieflacons 0,8 mL cplossing 2 flacons injectables 5.8 mL
voer injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
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B-255 *

B-255 ™

3790-235
7723-943

7723-943

1 injectieflacon 0,8 mL oplossing
vaor injectie, 50 mg/mL

1 injectieftacon 0,8 mL oplossing
voor injectie, 50 mg/mL

1 flacon injectakle 0,8 mL solution
injectaile, 50 mg/mL

1 flacon injectable 0,8 ml solution
injectable, 50 mg/ml,

bg) In § 8870000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bg) Au § 8870000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements- Opm Prijs Basisv [ | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf 1 remb
f ex-
usine buiten
bearijf
/ ex-
usjne
HUMIRA 40-mg/0,4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 3953-585 2 voargevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL 499,39, 499,39 8,00 12,10
oplossing voar injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL '
3953-585 447,22 447,22
B-255* 7724941 1 voorgevulde spuii 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 240,5800 { 240,5800
vplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7724-941 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 2370250 {§ 237,0250
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solutlon injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255' 3380-193 2'voorgevulde spuiten 0,4 mt 2 seringues préremplies 0,4 m| 499,38 459,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 160 mg/mi
3380-193 447,22 447,22
B-255 3603487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringUes préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor Injectie, 700 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/mi. | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 ml. 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 2370233
aplossing. voor injectie, 100 mg/mL. | sofution injectable, 100 mgimL |
HUMIRA, 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3380-201 2 voorgevulde peapen 0,4 ml 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 499,39 499,39 8,00 12,10
oplogsing voor injectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 5 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,45 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie; 100 mg/mL | injectable, 100 mg/imL
2603495 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
B-255 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 237,0233 | 2370233
oplossing voor injectie,. 100 mg/mL ] injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 8Q mg/0,8 ml ABBVIE ATC: LD4ABO4
B-255 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 498,39 498,39 8,00 12,10
oplossing voor injecfie, T00 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
38271-109 447,22 447,22
B-255 * 7721-830 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 8,8 mL 481,1600 | 481,1600
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oplossing voor injectie, 100 mgf/mL

salution injectable, 100 ma/mb

B-256 ** 7724%-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soiution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3621-125 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 499,39 489,39 3,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3621-125 447,22 447,22
B-255* 7724-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl prérempli 0,8 mL solution 481,1600 [ 481,1600
oplossing voor ijectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl prérempli 0,8 mL solution 474,0500 { 474,0500

opiossing voor injectie, 100 mg/mL

injectable, 100 mg/mL

bry In § 8840000, worden de volgende specialiteiten

br) Au § 8940000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex- )
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
TRUKXIMA 100 mg (Orifarm) CORIFARM BELGIUM ATC: LOTFAD1
7736-283 2 injectieflacons 10 mL 2 flacons Injectables 10 mL 385,21 294,69
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 10 mg/mL 10 mg/mL
Fa-g8* 7736-283 1 injectieflacon 10 mL cplossing 1 fiacan injectable 10 mL solution 2077150 | 159,7400
voor infraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
mgimlL mg/mL
Fa-g*~ 7738-283 1 injectieflacon 10 mi opiossing 1 flacon injectable 10 mi solution 204,1600 § 156,1850
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
maml ma/mi.
TRUXIMA 500mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1FAD1
7736-275 1 injectieffacon 50 mL 1 flacon injectable 50 mL 971,36 742,73
concentraat voor oplessing solution & diluer pour perfusion,
vaor infusie, 10 mgiml 10 mg/mL
Fa-8* 7738-275 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 58 mL solution 1038,7500 | 794,4000
voor intravensuze infusie, 10 pour perfusion (intraveineuse), 10
mg/mL ma/mb
Fa-g** 7736-275 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectabie 50 mL solution 1029,6400 | 787,2900

voor intravenguze infusie, 10
maiml

pour perfusion {intraveineuse), 10
mgimL

bs} In § 9140000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bs) Au § 9140000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming [ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obps

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedriff
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7 ex-

vouor intraveneuze infusie, 23
mg/mL

pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL

usine
-ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGO01
7736-010 1 infectisflacon 4 mi. 1-flacon injectable 4 mL solution 158,63 155,63
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 25
infusie, 25 mo/mt mg/mL
A-28 * 7736-010 1 Injectieffacon 4 mL cplossing 1 flacon injectable 4 mL sofution 176,3200 | 176,3200
veor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mgimL mgimL
A-28 =™ 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 ml solution 169,2100 | 169,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse}), 25
mg/mL mg/irL
ABEVMY 25 myg/ml MYLAN EPD ATC: LOIFGOT
7736-028 1 injectieffacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 602,95 802,95
concentraat voor oplossing voor | solution a diluer pour perfusion,
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL
A-28 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 fiacon injectable 16 mL solution 646,2400 1 646,2400
‘voorintraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-028 1 infectieflacon 16 mL opfossing 1 flacon injectable 16 mL solution 639,1300- | 639,1300

bt) In § 9230000, worden de volgende specialiteiten

bt) Au § 9230000, les spécialites suivanfes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENVIMA 4 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOEX08
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 85,0033 | 40,2630

bu) In § 94860000, wordt de inschrijving van de volgeride

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bu} Au § 9460000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements:

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
badrijf
fex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

ZYTIGA 500 mg

JANSSEN-CILAG

ATC: LOZBX03
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7720-535 §6 filmomhulde tabletten, 500 58 comprimes pelliculés, 560 1462,78 | 1462,78

mg mg
A-104 7720-535 1 fitmomhuide tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 27,8154 | 27,8154
A-104 7720-535 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pellicuté, 500 mg 27,6684 | 27,6884

bv} In § 9480000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9480000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding als zij wordt gebruikt voor de behandeting van
chronische niet-infectietze anterieuse uveitis bij rechthebbenden die tegelijk
aan de volgende voorwaarden voldoen:

- Rechthebbende (= of = 2 jaar) met niet-infectieuze anterisure uveitis.

- Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
corticosteroiden of behoefte aan cortisone besparing of met ¢en
aangetoonde intolerantie voor corticosteroiden of met een contra-indicatie
voor corticosteroiden of een bewezen diagnose van de ziekte van Behget.

- Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van een
Klassieke immunosuppressor (methotrexaat of calcineurineremmer of
azathjaprine of myccfenolaat mafetil) of een aangetoonde Intolerantie
voor klassieke immunosuppressiva of met een contra-indicatie voor
klassieke immunosuppressiva of met een bewezen diagnose van de
ziekte van Behget.

- Methotrexaat gedurende minstens -6 weken

= OF Calcineurinerammer gedurende minstens & weken
» OF Azathioprine gedurende minstens & weken

+ OF Mycofenolaal meofetil gedurende minstens 6 weken

- De afwezigheid van evolutieve tuberculese die cvereenstamt met een
van de volgende twee situaties:

[ Radiografie van de longen en Mantcux-test: beiden negatief

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pesitief: in
dat geval zal de vergeeding van de behandeling met de specialiteit
slechts worden toegekend op voorwazrde dat de afwezigheid van de
evolutieve tuberculose deor een arts-specialist in de pneumologie is
bevestigd op het klinische omschyijvingsformuiier dat ter beschikking
wordt gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteiien
bedoeld in het hieronder vermelde punt c). In geval van actieve
tubercuiose zal de specialiteit slechts worden vergoed nabevestiging
door een arts-specialist in de pneumelegie van een adequate
tuberculosebehandeling. Bij een vermoeden van latente tuberculose
{positieve Mantoux-test enfof vermoeden van the-sequellen op de
radiografie van de thorax), mag de specialiteit slechts worden vergoed
wanneer een profylactische bghandeling ter voorkoming van de
reactivatie van latente tuberculose die door en arts-specialist in de
pneumologie werd bevestigd, sinds minstens 4 weken is toegediend.

b) Een eerste machtiging {ot vergoeding wordt toegekend voor esn periude
van maximaal 24 weken, Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met:

« yoor kinderen met een lichaamsgewicht < 30 kg en een leeftijd < 6 jaar
een maximumadasis van 20.mg, &&n keer om de twes weken subcutaan
toegediend door te starten een week na de teediening van een eventueie
initiéle dosis van 20 mg;

= voor kindaren met een lichaamsgewicht < 30 kg en een teeftijd > & jaar
een maximumdosis van 20 mg, é&n 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 suivanies:

Paragraphe 9480000

a) La spécialité pharmaceutique 3 base d'adalimumab fait Tobjet d'un
remboursement s elle est utilisée, pour |e traitement de Yuvéite antérieure
chionique non infectieuse, chez les bénéficiaires.chez lesquels les conditions
suivantes sont remplies simultanément :

- Bénéficiaire (> ou = 2 an$) avec une uvéite antérieure non infectisuse.

- Réponse insuffisante a P'utitisation préalable optimale de
corticostéroides ou nécessité d'une épargne cortisenique, ou ayant
démontré une intolérance aux corticostéroides, ou ayant une contre-
indication aux corticostéroides, ou ayant un diagnostic avéré de la
maladie de Behget.

- Réponse insuffisante a Putilisation préalable optimale d'un
immunosuppresseur classigue {(mathotrexate ou inbibiteur de la
calcineurine ou azathioprine ou mycophénclate mofétil) ou ayant
damontré une intolérance aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant
une contre-indication aux immunosuppresseurs classiques, ou ayant un
diagnostic avéré de la maladie de Behget.

» Méthotrexate pendant au moins 8 semaines

= OU Inhibiteur de la caicineurine pendant au meins 6 semaines
« QU Azathioprine pendant au moins & semaines

+ QU Mycophénclate mefétil pendant au moins 6 semaines

- Absence dg tuberculose évolutive correspondant 4 une des deux
situations suivantes :

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs

C Radiogtaphie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dang ce cas, 'e remboursement du fraite ment avec la spécialité ne
sera'accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évelutive
suit attestée par un médecin spécialiste en pnaumologie surlg
formulaire de description clinique gui sera tenu a disposition du
médecin-conseil, sdivant les modalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, 1a spécialité ne sera remboursée qu’an
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 ef/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du tharax), la spéacialité ne peut
&tre remboursée que lorsgu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente aitesté par un médecin
.spéciaiiste en pneumologie a été 'ins_tauré depuis au moins 4
semaines,

b) Une premi&re autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 24 semaihes maximum. Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte :

+ pour les enfants de < 30 kg €t de < 6 ans d’'une dose maximale de. 20
mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-cutanée
en commengant une semaine aprés I'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-cutange
en commengant une semaine aprés ['administration d'une dose initiale de
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initi&le dosis van 40 mg.

= voor kinderen met een lichaamsgawicht = of = 30 kg een maximumdosis
van 40 mg, één keer om de iwee weken subcutaan toegediend door te
starten een week na de foediening van een eventuele initigle dosis van 80
mg;

Als de behandefend arts, verantwoordelijk voor de behandeling, bij het
hegin van de behandeling met de specialiteit, bij zijn rechthebbende een
oplaaddosis van 40 mg (rechthebbenden < 30 kg) of 80 mg
(rechthebbenden = of = 30 kg) wil gebruikern, een week voor de start van
de chronigche behandeling, zaf de registratiehouder of de parallelle
distribuleur de bijkemende verpakkingen grafis aan de apotheker-
zorgverlener verstrekken op verzoek van de arts-specialist die
verantwootrdelijk is voor de behandeling.

c) De vergoeding wordt toegestaan-als de adviserend arts op voorhand
beschikt over eer aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de
huidige paragraaf is opgenomen, en dat {s ingevuld door een oftalmoloog die:

- verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld
punt a} is voldaan, vooraleer de behandeling wordt opgestart:

- de dosering en het totale aantal gewenste milligram vermeldt;

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts;

- zich-ertoe verbindt aan het cellege van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gacodeerde gagevens
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
biflage A van de huidige paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en
volledig werd ingevuld door een oftalmeloag met ervaring in uveitis bij
kinderen, levert de adviserend arts een of meerdere getuigschrifien aan de
rechthebbende af waarvan het model onder punt "e" van bijlage [l bi] het
Koninklijk Besluit van 1.2.2018 s vastgesteld, waarvan het totale aantal
toegestane milligram wordt beperki overeenkomstig de maximate dosering
bedoeld in punt b) en waarvan de geldigheidsduur wordt beperkt tot een
maximumpericde van 24 weken;

e} De machtigingen tot vergoeding kunnen op termijn weorden verlengd voor
niguwe periodes van maximaal 12 maanden, telkens op hasis van sen
formulier van aanvraag tot verlenging waarvan het model in bijtage B van
deze paragraaf is opgenomen, ondertekend en velledig ingevuld door een
oftalmelooy die:

Bevestigt dat de behandeling dpeltreffend is gebleken in vergelijking met
de klinische situatie van de rechthebbende vaor de start van de
behandeling door:

= De verbetering of het behoud van het aantal cellen in de voorkamer

» OF de verbetering van het macufacedeem
» OF de vermindering van de topische en/of systemische corticoiden

De dosering en het fotale 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 verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

Zich ertoe verbindt aan het college van artsen, aangewezen door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
aver de evolutie en de-prognose van de beirckiken rechthebbende mee te
delen volgens de modaliteiten beschreven in het onderstaande punt f).

&) Woor de rechthebbenden die, vaor de inwerkingtreding van de
vergoeding, al gedurende minstens 24 weken werden behandeld met niet-

40 mg éventuelle.

» ppour les enfants de > ou = 30 kg d'une dese maximale de 40 mg,
administrée une fois toutes les deux Semaines par vole sous-cutanée en
commencant une semaine aprés 'administration d'ure dose initiale de 80
mg éventuelle,

S1 le médecin spécialiste traitant, responsable du traitement, souhaite
utiliser chez sor 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 débsit du traiternent
chronique, le titulaire de I'enregistrement ou le distributeur paralléle
fournira grateitement les conditionnements suppiémentaires au
pharmacien dispensateur, sur demande du médecin spécialiste
responsable du traftement.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
consaill d'un formulaire de demands, dont le modéle est repris 3 Pannexe A
du présent paragraphe, complété par un ophtalmologue:

- Atteste que toutes les canditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant I'initiatfon du traitement ;

- Mentionn la posologie et le nombre fotal de mitligrammes souhaités ;

- S’engage a fenir-a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le.bénéficiaire concerné se trouvait dans 1a
situation attestée ;

- §’engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de remboursement des Madicaments, les données codéas
relatives & I'évelution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant-les
modalités fixées par le Ministre comme prévir au peint f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére ¢emande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signe st diment complété par un
aphtalmologue expérimenté dans I'uvéite pédiatrique, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “g"
de annexe ill de I'Arrété Royal du 01.02.2018, dont Je nomkre total de
milfigrammes autorisés est limité en fonction de [a posologie maximum visée
au point b), et dent la durége de validité est limitée & une période maximale de
24 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées & terme
pour de.nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur.base chaque fois d'un
formuiaire de demande de prolongation dont le modéle figure & Mannexe B du
présent paragraphe, signé et diment complété par un ophtaimotogue:

Confirme que le traitement s'est montré efficace par rapport & la situation
clinique du béneéficiaire avant Pinitiation du traitement par :

~ L'amélioration ou le maintien du nornbre de cellules dans la chambre
antérieure

+ OU Famélioration de I'oedéme maculaire
» QU ia réduction de corticoides topigues et/ou systémiques

Mentionne la posclogie et te nombre total de milligrammes souhaités |,
Les conditiennements nécessaires pour la prolongation du traitement
doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de
conditionnements, qui doit étre le moins cher pour le bénéficiaire ou pour
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnité.

S'engage & commuaiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicarnents, [es donnéeas codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décritas au point f) ci-dessous.

&) Paur les bénéficiaires qui, avant I'enirée en vigueur du
remboursement, ont déja &té traités durant au moins 24 semaines avec des
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vergoedbare verpakkingen van een specialiteit op basis van adalimumab
veor de behandeling van uveitis en die nog vdor de start van die behandgeling
voldeden aan alle voorwaarden zoals vermeld in bovenstaand pust a), kan
een Vergoeding van de verlenging van die behandeling worden toegekend
overeenkomstig de modaliteiten zoals bepaald in punt e}, Die vergoeding’
wordt toegekend op voorwaarde dat de vroegere niet-vergoedbare
behandeling na 24 weken doeltreffend is gebleken. In dat geval zal de
oftalmoloog met ervaring in de behandeling van uveitis. bij kinderen en
veraniwocrdelijk voor de behiandsting, veor die aanvraag om vergoeding een
specifiek formulier voor de aanvraag om vergoeding aan de adviserend arts
bezargen, waarin de situaties van de vroegere niet-vergoedbare behandeling
wortlen beoogd, waarvan het model in bijlage C van de huidige paragraaf is
opgenomen. De aris-specialist in de oftalmelogie met ervaring in de diagnose
en de behandeling van uveitis, moet dat formulier valledig invullen en
ondertekenen en daarbij een amstandig verslag voegen waarin de
verschillende elementen met betrekking tot de vroegere niet-vergoedbare
behandeiing met de specialiteit worden beschreven.

In dat geval zal de eerste machtiging voor een periode van maximaal 12
maanden warden afgeleverd.

Deze procedure die het mogelijk maakt om een vergoeding ap te starten
na.een vroegere niet- vergoedbare behandeling, is slechis geldig
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf,

f) Opdat de Commissie Tegémoetkoming Gensesmiddelen de opdrachien
bepaald in artike| 29bis en 35bis van de wet zou kunnen uitvoeren, meer
bepaald met betrekking tot een latere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegekend op voorwaarde dal de gecodeerde gegevens met betrekking tot de
evolutie en.de prognose van derechthebbenden die de vergoeding
ontvangen, kunnen worden geregisireerd en kunnen worden gedvalueerd. De
modaliteiten betreffende de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vasigesteld docr de minister op voorstel
van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen op advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,

Daartoe verbindt de aris-specialist in de oftalmologie met ervaring in de-
diagnose en de behandeling van uyeitis, bedoeld in de voormelde punten
¢, 8) en &), zich ertee veor zijn rechthebbenden die de vergoeding
hebben gekregen; aan het coliege 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 als de bedoelde verpakking
is wvoorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de
oftaimologie met ervaring in de diagnose en de behandeling van uveitis,

cenditionnements non remboursés d'une spécialité & base d'adalimumab.
pour une uveite, et qui, avant initiation de ¢e traitement, remplissaient
toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus, un remboursement de 1a
prolongation de ce traitement peut &tre accordé suivant les modalités
prévues au paint e}, C& remboursement est accordé pour autant que ke
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, aprés 24
semaines. Dans ce cas, pour ceite demande de remboursement,
I'ophtalmologue expérimentés dans Fuvéite 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 modéle figure & I'annexe C du présent paragraphe. Le
médecin spécialiste en ophtalmologie expériment& dans le diagnostic et le
traitement de P'uvéite doit diment compléter et signer ce formufaire, ety
joindre uni rapport circonstancié décrivant les différents éiéments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec 1a spécialité.

Dans ce cas, la premiére autorisation est délivrée pour une périade de 12
mois maximum.

Cetle procédure, permetiant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé, ne pourra &tre appliqué que pendant
une période transitoire de 6 mois a partir de I'entrée en vigueur du
présent paragraphe.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & l'article 29bis et 35his de la Loi,
netammert en ce qui concerne une modification ultérieure de Finscription des
specialités phamaceutiquss, le remboursement de'la spécialité est acéordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire I'cbjet d'une évaluation. Les medalités relatives & la nature des
données, a I'enregistrement, a la collecte et & 'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la-Commission de Remboursement des
Médicamenis apras avis de PAutorité de protection des données.

A cet effet; le médecin spécialiste en ophtalmologie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de 'uvéile, visé ¢i-dessus aux points ¢}, e) et
e’), s'engage, pour ses bénéficiaires qui aurant regu te yemboursement, a
commutiquer au cellége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évelution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modaiités
fixées par ie Ministre.

g) Le remboursement ne peut &tre accordé gue si le conditionnement
concerné a été prascrit sur une ordonnance rédigée par-un meédecin
spécialiste en ophtaimoelogie expérimentd dans le diagnestic 2t le traitement
de l'uvéite.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab voor de
behandeling van chronische niet-infactieuze anterieure uveitis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar {§ 9480000 van hoofdsiuk |V van

de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

. ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingsnummer hij de V.1.}:

T T I O I B A A A O BN R 1

| | | | ] i [P | (voornaam)
CEA LR b b3 100 | (aansluitingsnummer)

. Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de oftalmologie ervaren in de diagnose en de behandeling van

uveitis:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftaimologie en ervaren in de diagnose en de behandeling
van uveitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 2 jaar oud is, aan chronische niet-infectieuze
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anterieure uveitis lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in de vergoeding scriteria van § 9480000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2008, met name:
o Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op corticosteroiden 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 Behget :

- Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende corticosteroiden bij deze rechthebbende de volgende zijn:
T et e e e e (NAAM VAR de specialiteit):
- Sinds uu/uu/uttuy (datum van aanvang)
- In een dosis van UL mg per dag
- Gedurende UUU weken (duur van de behandeling)

In geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van corticosteroiden, beschifjving van de elementen die het
aantonen:

QF

U Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziskte van Behget heeit.

o Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respons op een behandeling met &én klassieke immunosuppressor,
tenzij een aangetoonde en gedocumenteerde intolerantie of een gedocumenteerde bestaande contra-indicatie of een
bewezen diagnose van de ziekte van Behget:

- Ik bevestig dat de voorafgaande toegediende klassieke imrmunosuppressiva bij deze rechthebbende de
volgende zijn:

U Methotrexaat

e eyt et ee s e e e s mae e inieranaere neneee eee - -« (NAEM VAN d& specialiteit)
OF

Calcineurineremmer

e traerere s bre s e aee areaee e neeaeneesone e sens (AIEEM vaN de specialiteit)
OF

L Azathioprine

T veireeennn. (n@aam van de specialiteit}
OF

U Mycofenclaat mofetil
rererenenns (N@AM van de specialiteit)

- Sinds uU/uuituu {datum van aanvang)

- In een dosis van ULt mg per dag

- Gedurends LUU weken (duur van de behandeling) {minstens 6 weken)

In geval van medische contra-indicatie of intolerantie voor het gebruik van immunosuppressiva, beschrijving van de elernenten die
het aantonen:

OF
u Ik bevestig dat deze rechthebbende een bewezen diagnose van de ziekte van Behget heeft.
o Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve fuberculose, 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 valje 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 eveniuele actieve tbe'is adequaat behandeld en bevestigd
door een arts-specialist in de pneumologie onder punt 1V van dit formulier. Een eventuele latente thc geeft aanleiding tot een
adequaat werkende behandeling die sinds minstens 4 weken werd opgestart, bevestigd door een.arts-specialist in de pneumaologie
(zie punt IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit adalimumab
noodzakelijk is voor @en beginperiode van maximaal 24 weken.

Rekening houdend met:
de vooropgestelde datum van de behandeling: u/uu/iius

en
Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met:

» voor kinderen met een lichaamsgewicht < 30 kg en een leeftijd < 6 jaar een maximumdosis van 20 mg, &&n keer om de
twee weken subcutaan toegediend door te starten een week na de toediening van een eventuele initiéle dosis van. 20 mg;

+ voor kinderen met een lichaamsgewicht < 30 kg en een leeftijd = 6 jaar een maximumdosis van 20 mg, één keer om de
twee weken subcutaan toegediend door fe starten een week na de toediening van een eventuele initiéle dosis van-40 mg.

+» voor kinderen met een lichaamsgewicht = 30 kg en een maximumdosis van 40 mg, éen keer om de twee weken
subcutaan toegediend door te starien een week na de toediening van een eventuele initiéle dosis van 80 mg.

Het tofale aantal noodzakelijke milligram om de behandeling gedurende 24 behandelingsweken te verzekeren wordt hieronder
vermeld:

voor rechthebbenden <30 kg

U maximaal 280 milligram adalimumab

voor rechthebbenden 2z 30 kg

U maximaal 560 milligram adalimumab

lk weet dat als ik, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] 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 voOr de start van de chronische behandeling, de
registratiechouder of de parallelle distributeur de verpakkingen gratis zal verstrekken op basis van de aanvraag die ik aan de
registratiehouder of aan de parallelle distributeur zal hebben gericht lk verbind mij erfloe om alle nodige stappen te ondernemen
voor de uitvoering van die bepaling.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewiismateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangewezen 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 § 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveitis.

l|ll.| IF_entificatie van de arts-s?ecialist in punt It hieri:m\ave(r:1 ’::;Teld
1 Y A A A (=)
L1 |- LU= -1 rizivey

iy Ll ] (datum)

(stempell s {handtekening van de aris)

IV, (Indien van toepassing} Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pbneumologie:
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Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

LI Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u Ik bevestig hlerbu dat hu een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

et et er e eeter et ree s tee ten it aa e anrre s .. {toegediende anti-tuberculose behandeling)

Sinds wu/uw/uguu (datum van aanvang)
Gedurende uULr weken {duur van de behandeling)
! Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

L1 Ik bevestig hierbif dat wegens vermoaden van fatente thc 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 {haam. voornaam, adres, RIZiV-nummer):
] j ] j { I | I | ] ! ] | ] {naam)
' ] | | [ i | | | (voornaamy}
L d- L -l T -L L (riziv-nummer)
Ll LT T | datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

BLLAGE B: Model van het formulier van aanvraag fot verlenging

Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van adalimumab veor de behandeling van chronische
niet-infectieuze anterieure uveitis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar (§ 9480000 van hoofdsfuk |V van de lijst gevoegd bif het KB van
1 febiruari 2018).

I. Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummet bij de V.1.):
I I A O O A L)

J f | I J [ f I J {voornaam)
LIt et rr it | (sansitngsnummer)

Il. Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de oftalmologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specdialist in de oftalmologie en ervaren in de diagnose en de behandeling
van uveitis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die minstens 2 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van een
behandeling met een specialiteit op basis van adafimumab volgens de voorwaarden van § 9480000 van hoofdstuk 1V van de lijst
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 uveitis.

Ik bevestig dat die behandeling doeltreffend is gebleken na 24 weken in vergelijking met de klinische situatie van de patiént vadr
de start van de hehandeling door-

+ de verbetering of het behoud van het aantal cellen'in de voorkamer

of
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» de verbetering van het maculacedeem
of

» de vermindering van de topische en/of systemische corticoiden

Op basis hiervan heeft de patiént 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/uuud

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 patiént de vergoeding aan van de verpakking
die hieronder wordt vermeld, om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren:

voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 30 kg
Uy maximaal 520 mg adalimumab

voor rechthebbenden vanaf 30 kg
Uy maximaal 1040 mg adalimumatb

Bovendien verbind (k mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodserde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepazld door de minister, zoals
beschreven in punt f) van § 9480000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

u Ik bevestig ervaren te zijn in de diagnose en behandeling van uveltis.

Ill. ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

LTI T I TT Ol T TT T T T 7T tneam)
{ l | i1 | | [ L ](voomaam)

CH I Y IO I P

LU Ly | (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model 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 uveitis bij rechthebbenden vanaf 2 jaar (§
9480000 van heofdstuk 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 daturn van inwerkingtreding van deze paragraaf, met betrekking tot
paragraaf 9480000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bif het KB van 1 februari 2018).
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I. Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.):
PPt P I P LTI L] | thaam
T A O A e

L 1 A B e WS

li. 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 uveitis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént van minstens .2 jaar oud, reeds een behandeling heeft gekregen van
minstens 24 weken met niet-vergoede verpakkingen van een speciaiiteit op basis van adalimumab voor de behandeling van
chronische niet-infectieuze anterisure uveitis bij rechthebbenden vanaf de leeftd van 2 jaar en dat die patignt vadr de start van de.
niet-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9480000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 die in dit geval op hem van toepassing zijr:

o Patiént (22 jaar) met chronische niet-infectieuze anterieure. uveitis

o Voorwaarden betreffende een onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van corticosteroiden of
behoefte aan cortisone besparing of met een aangetoonde intolerantie voor corticosteroiden of met een contra-indicatie
vaor corticosteroiden of een bewezen diagnose van de ziekte van Behget.

c Voorwaarden betreffende een onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van een klassicke
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 Behget.

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 die behandeling doeltreffend is gebleken na 24 weken in vergelijking met de klinische situatie van de patiént véor
de start van de behandeling door:
+  deverbetering of het behoud van het aantal cellen in de voorkamer
of

= de verbetering van het maculacedeem

of
= devermindering van de topische en/of systemische corticoiden
Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént in aanmerking komt voor de vergoeding van een verlenging van de behandefing met
een specialiteit op basis van adalimumab gedurende een periode van maximaal 12 maanden.

Rekening houdend met:
de vooropgestelde begindatum van de.verlenging van de behandeling: Lu/uu/uuiry

en

de dosering van 20 mg om de 2 weken bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 30 kg envan 40 mg om de 2
weken bjj rechthebbenden met een lichaamsgewicht vanaf 30 kg, vraag ik voor mijn patiént de vergoeding aan van de verpakking
die hieronder wordt vermeld, om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren ;

Voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht van miinder dan 30 kg
UL maximaal 520 g adalimumab

Voor rechthebbenden vanaf 30 kg
uy maximaal 1040 mg adalimumab
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het hewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens tos, als mijn patiént de vergoeding van de gevraagde specialiteit za! gekregen hebben, em aan het college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognese van de befrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de minister, zoals
beschreven in punt f} van § 9480000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018,

U Ik bevestig ervaren te ziin in de diagnose en behandeling van uveitis.

ill. Noodzakelijk aanvullend verslag:

Zoals vereist in punt ') van § 9480000 van hoofdstuk 1V van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, voeg ik
bij dit formulier een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet- vergoede
behandeling met een specialifeit op basis van adalimumab.

V. ldentificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld
[ L Lt bbb (voornaam)

L1 ]- L) -L - R1Ziv-numme)

Lty Lot ] (catum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'adalimumab pour le traitement de
F'uvéite antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires & partir de 2 ans (§ 9480000 du chapitre IV de la liste jointe &
I'AR. du 1 février 2018).

. ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d'affiliation 2 '0.A.):

| Ly | 1 L] {nom)
Lty LI LTI bbbty | terénom

| ‘ | } ] [ ] ] [ | ] [ ! | [ | | l (numeéro d'affiliation)

Il. Eléments 4 attester par le médecin spécialiste en ophtalmologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
Puvéite:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtaimologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
Fuvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessous agé d'au moins 2 ans, est atteint d'uvéite antérieure chronigque non
infectieuse et qu’il remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 9480000 du
chapitre 1V de la liste jointe & 'AR du 1 février 2018, & savoir :
o Conditions relatives & une réponse insuffisante aux corticostéroides ou a 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 Behget :

- J'atteste que les corticostéroides administrés antéricurement chaz ce bénéficiaire sont les suivants:
- ettt e e e e nea e, {NOM de & spécialité):
- Depuis le uu/uu/uouy {date de début)
- Aladose de Uu mg pariour
- Pendant nuu semaines (durée du traitement)
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En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant & I'usage des corticostéroides, description des éléments qui la
démentre :

ou
U Jatteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behget

o Conditions relatives a une réponse insuffisante au traitement par un immunosuppresseur classigue, sauf une intolérance
constatée et documentée ou une contre-indication existante documentée ou un diagnostic avéré de |la maladie de
Behcet :

- J'atteste que les immunosuppresseurs classiques administrés antériaurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants:

u Méthotrexate
et ert e et aas retnee e ieenaae e nee e -« (NOM dE la Spécialité)
ou
inhibiteur de !a calcineurine
O PRSPPI ( o To 4 Be [ [ B= o101 =11) (=}
ou
u Azathioprine
et ern et rer e s s s ren e peees s eenaee s (NOM d@ 2 SPECHEiE)
ou
U Mycophénolate mofétil

s iveareen.. (NOm de ia spécialité)

- Depuis le vu/uu/unug (date de début)
- Aladose de ull my par jour
- Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 6 semaines)

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant a I'usage des immunosuppresseurs, description des éléments qui [a
démontre :

ou
u Jatteste que ce bénéficiaire a un diagnostic avéré de la maladie de Behget

o Conditions relatives 2 'absence actuelle de tuberculose évolufive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant &
la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente :

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive comrespond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs

U Radiographle pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un traiterment
adequat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumoclogie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle tuberculose
latente, fait Fobjet d'un traiternent adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin speécialiste en
pneumolagie {voir point V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficlaire nécessite de recevoir le remboursement dfun traitement avec la spécialité a base
d'adalimurnab pendant une période initiale de 24 semaines maximum.

Compte tenu :

de la date présumée de début du traiternent : LU/LL/LULLIL

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 foutes les deux semaines
par voie sous-cutanée en commengant une semaine apres 'administration d'une dose initiale de 20 mg éventuelle
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» pour les enfanis 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 commencant une semaine aprés I'administration d'une dose initiale de 40 mg éventuelle.

+ pour les enfants de z 30 kg d’une dose maximale de 40 mg, administrée une fois toutes les deux semaines par voie sous-
cutanée en commengant une semaine aprés I'administration d’'une dose initiale de 80 mg éventuelle.

Le nombre tolal de miligrammes nécessaires pour assurer le traitement pendant ies 24 premiéres 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 1a liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018,
ie-souhaite utiliser au moment d'initier le traitement avec la spécialité, une dose de chamge de 40 mg {bénéficiaires < 30 kg) ou
80 mg (bénéficidires = 30 kg), une semaine avant le début du traitement chronigue, le-titulaire de l'enregistrement ou le distributeur
paralléle fournira gratuitement les conditionnements sur base de la demande que j'adresserai au titulaire de I'enregistrement ou au
distributeur paralléle. Je m'engage a effectuer les démarches nécessaires pour 'exécution de cette disposition.

En outre, je m'engage a tenir a 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 regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
college de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'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 & TA.R. du 1 février 2018.

U Je confirme é&tre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de fuveite.

N1l. ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l
CLCTTT T T T TP T T LT ET T ] o)

(T O O A O A A =1
N S T O 0 O I T O A Rl Y.

Ligs LUds i date)

(cachel) e {signature du médecin )

IV. {Le cas échéant} Eléments & 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 :

1t Radiographie puimoenaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :

e et e E e e et e tan e een {traitement anti-tuberculeux administré)

- Depuis le pnu/uu/usnuy (date de début)

- Durant LudL semaines (durée du traitement)

u Je confirne donc-Fabsence 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. ldentification du médecin spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, n® INAMIj:

Lttt r bt pId ) mom
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N U O A (1070
b d- LA DL T-L -0 ] (e wNamDp
LUl Ll LT | (date)

{cachet] {signature du médecin )

ANNEXE B: Modele du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité & base d'adalimumab pour le traitement de Tuvéite
antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires & partir de.2 ans (§ 9480000 du chapitre IV de la liste jointe 2 FA.R. du
1 février 2018).

I. Ideniification du bénéficiaire (nom, prénom, N°® d’affiliation a I'0.A.):

T A T O O O O
T T T T T O 0 O A =742
] l f [ [ [ I j I [ j ] [ 1 (numéra-d'affiliation)

ll. Elémentis & attester par un médecin spécialiste en ophtalmologie

Je soussigné, docteur en médecine, speécialiste reconnu en ophtalmologie et expérimenié dans le diagnostic et ie traiterment de
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 2 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec
une spécialité & base d'adalimumab sur base des conditions du §9480000 du chapitre 1V de la liste jointe 4 FA.R. du 1 février 2018
qui |ui sont applicables, durant au moins 24 semaines pour le traitement d'une uvéite antérieure chronique non infectieuse.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 24 semaines, par rapport a 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

+ |'amélioration de 'Edéme maculaire
ou

» La réduction de corticoides topiques et/ou systémigues

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du traitement avec une spécialité & base d'adalimumab, pendant
une période de 12 mois,

Compte tenu .

de la date présumée de début dzia prolongation du traftement : wu/u/uLLL

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 a 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
LU maximum 520 mg d’adalimumab

pour les bénéficiaires & partir de 30 kg
Ul maximum 1040 mg d'adalimumab
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En outre, je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le hénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le rembaoursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concema, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 9480000 du chapitre
IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018,

u Je confirme étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de ['uvéite.

1ll. Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
6 A D R
P LV PP b v L LTl d ] (prénom)

IS 0 Y O I O L

DL LLdg 1] ] (date)

(cachet) ... cerrereanreas RO {signature du medecin )

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement apres un traitement non remboursé d'au moins 24 semaines avec une spécialité a
base d'adalimumab pour le traiternent de Fuvéite antérieure chronigue non infectieuse chez les bénéficiaires a partir de 2 ans (§
9480000 du chapitre 1V de [Annexe | de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018) (Cette procédure n'est applicable que pendant
une période fransitoire de 6 mois & parfir de la date de l'entrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au paragraphe
9480000 du chapitre 1V de Annexe | de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

. ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, n°® d'affiliation chez I'0.A.}
A A A L)
T T T O B O I R R 0

LA PV L L Ly DL L b ] | ] (ruméro draffiliation)
H. Conditions a attester par un médecin spécialiste en ophtalmologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtaimologie et expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
l'uvéite, certifie que le bénéficiaire mentjonné ci-dessus &gé d'au moins 2 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 24
semaines avec des conditionnements non remboursés d'une spécialité 4 base d'adalimumab pour le traitement de uvéite
antérieure chronique non infectieuse chez les bénéficiaires a 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 [a liste
jointe a 'AR. du 1 février 2018 qui lui sont applicables, en Yoccurrence :

o bénéficiaire (z 2 ans) avec une uvéite antérielire chronique non infectieuse

¢ Conditions relatives & une réponse insuffisante & Futilisation préalable optimale de corticostéroides ou nécessité d'une
épargne cortisonique, ou- ayant démontré une intolérance aux corticostéroides, ou ayant une contre-indication aux
corticostéroides, ou ayant un diagnostic avéré de ia maladie de Behget.

o Conditions relatives & une réponse insuffisante & Vutilisation préalable optimale d’'un immunosuppresseur classigue (
méthotrexale ou inhibiteur de 1a calcineurine ou azathioprine ou mycophénoclate maofétil 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 Behget.

o Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la
prophylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 24 semaines, par rapport & [a situation clinique du bénéfictaire avant
Finitiation du traitement par:

« ['amélioration ou le maintien du nombre de cellules dans la chambre antérieure
Qu
e L'amélioration de 'CEdéme maculaire
ou
«  La réduction de corticoides topiques et/ou systémiques
Sur base de ce. qui précede, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation
du traitement avec une spécialité & base d'adalimumab, pendant une période de 12 mois maximum.
Compte tenu :
de la date présumée de début de la prolongation du traitement : LuL/uL/unnn
et
de la posclogie 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 & 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
UL maximum 520 mg d'adalimumab

Pour les bénéficiaires a partir de 30 kg
uL maximum 1040 mg d’'adalimumab

En outre, je m'engage a tenir & 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 recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point ) du § 9480000 du chapitre
IV de 'Annexe | de |a liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018.

u Je confinme étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'uvéite.

lll. Rapport complémentaire indispensable:

Comme limposent les dispositions du point €'} du §9480000 du chapitre IV de [Annexe | de la liste jointe 2 AR, 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 4 base d'adalimumab.

i_] _I]d_eﬂ catron du medecm s%ec aliste mentionné ci-dg]sos;rl.:)s au point Il
[ f | | | ! | [ | I | (prénom)

1 T I B R YU

s Ly || (date)
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(cachet)

bw) In § 2480000, worden de volgende specialiteiten

(signature du meédecin )

bw) Au § 9480000, les spécialités suivanies sont insérées:

ingevoegd:
Benaming./ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements- Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
AMGEVITA 20 mg AMGEN ATC: LO4AB04
B-255 3786-316 1 voorgevulde spuit met 1 seringue prérempije avec 132,20 132,20 8,00 12,10
naaldbescherming 0,4 mL dispositil de protection de Taiguille
eplessing voor injectie, 50 mg/mL. 0,4 mL solution injectable; 50
mgfmL
3786-316 111,79 111,79
B-255* 7723-284% 1 voorgevuide spuit 0.4 mL 1 séringue préremplie 0,4 mL 1256100 1 1256100
.oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectabie, 50 mg/ml.
B.256 ** 7723.281 1 yoorgevulde spuit 0,4 mL 1 géringue préremplie 0.4 mL 118,5000 } 118,5000
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

bx) In § 8480000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bx) Au § 9480000, Iinscription des spécialités suivantas est

Benaming / Dénomipation (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
HUMIRA 20 mg/0,2 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-255 3822-669 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
3622-66% 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
B-255 ** 7725-638 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 ma/0,4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOAABGA
B-255 3953-585 2 voorgevulde spuiten 9,4 mL 2 seringuas 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-265* 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 injectabie, 100 mg/mL

277




B-255 ** 7724-941 1 voorgevulde spuit 8,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 | 237,0250
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution Injectable, 100 ma/mL
HUMIRA 40 mg/0,4 mi ABBVIE ATC: LO4ABO4
8-2535 3380-193 2 voorgevulde spuiten 0,4 ml 2 seringues préremplies 0,4 ml 495,39 489,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution tnjectable, 100 mg/ml ’
3380-193 447,22 447,22
B-255 3603-487 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL, 6 seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10
wplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
3603-487 1341,84 1341,64
B-285 * 7715-857 1 voorgevylde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7715-857 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0 .4 mi ABBVIE ATC: LO4ABC4
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
oplessing voor infectie, 100 mg/ml injectable, 100 mg/ml
3380-201 447,22 447,22
B-255 3603-495 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 1478,48 147846 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3803-495 1341,64 | 1341,64
B-255* 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérernpli 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 G,4 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL

by) in § 9580000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9580000
Geschrapt op 01.11.2022

Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen voor deze paragraaf,
die afgeleverd zijn voér hat in werking treden van dit besluit, hun geldighaid
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen, nametijk
maximaal tot en met 31.10.2023.

bz} In § 9580000, wordt de inschrijving van de voigende
specialiteiten vervangen ais volgt:

by) Au § 9580000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9580000
Syupprimé au 07.11.2622

A fitre transiioire, les autorisations selon ce paragraphe, qui ont éié délivrées
avant I'entrée en vigueur de ia présente réglementation, peuvent conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces aufarisations,
c’est-&-dire jusqu'au plus tard 31.10.2023,

bz) Au § 9580000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comrne suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijif | remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
VELTASSA 16,8g VIFOR PHARMA BELGIUM ATG; VO3AEDRY
A-34 3645-165 30 sachets 16,8 g poeder voer 30 sachet-doses 16,8 g poudre 321,77 321,77 0,00 0,00
orale suspensie, 16,8 g pour suspension buvable, 16,8'g
3645-165 284,98 | 284,98
A-34 = 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,3083 | 10,3063
gebruik, 16,8 g 16,8 g
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A-34 ™ T724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraaf 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,0623 § 10,0693
gebruik, 168 g 16,8

AL34 7724-289 1 sachet 16,8 g-poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,5668 | 10,5668 0,0000 0,0000
gebruik, 16,8 g 16,8 g

VELTASSA 8,49 VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: VOBAEDS

A-34 3645-173 30 sachets 8,4 g poeder voor orale | 30 sachet-doses 8,4 g poudre pour 321,77 321,77 0,00 0,00
suspensie, 8,4 g suspensian buvable, 8,4 g

3645-173 284,98 284,98

A-34 " 1724-271 1 sachet 8,4 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre orale, 10,3083 | 10,3063
gebruik, 8,4 9 8,440

A-34 7724-271 1 sachet 8,4 ¢ poeder voor araal 1 sachet-dose 8,4 g poudre orale, 10,0693 { 10,0693
gebruik, 8,4 9 8.4¢a

A-34 T7724-271 1 sachet 8,4 g poeder voar oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre orale, 10,5668 | 10,5668 0,0000 0,0000
gebruik, 8,4 ¢ 84¢g

ca) Er wordt een § 9580100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 9580100

a) De specialiteit op basis van patiromer komt in aanmerking voor vergoeding
als ze is toegediend voor de controte van chronische hyperkaliémie bij de
volwassen rechthebbende die aan alle volgende voorwaarden voldogt:

1. Rechthebbende met diabetes meliitus en/of congestief hartfalen en/of
een proteinurie > 1g/24 uur, waarhij een behandeling met een RAAS
inhibitor om klinische redenen noodzakelijk is, en waarbif aan volgende
woordwaarden is voldaan:

+ De bij de rech{hebbende klinisch noodzakelijke posolodgie van de
RAAS inhibitor kan niet worden gegeven omwille van recidiverende
hyperkaliémie,

+ EN rechthebbende met chronisch nierlijden stadium 3 of 4 met een
eGFR tussen 15 en 60 ml/minft,73m3,.

« ENrecidiverende hyperkali&mie van >5, 1mEq/l sinds de behandeling
met een RAAS inhibitor, ondanks een kaliumarm dieet en de correctia
van gen eventuele metabole acidose, .

+ EN onvoldoende effect van het gebruik van lisdiuretica indien klinisch
aangewszen,

2. Eris geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-
intestinale chirurgie, ernstige gastre-intestinale aandoeéningen of
slikstoornissen.

3. De serum kaliumspiegel bij de starl van de behandeling met de
specialiteit is niet hcger dan 6,5 mEg/l.

4. 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
valgens klinische nood.

a') Voor een rechthebbende die, vodr 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
veorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
regiementeringstekst van deze paragraaf véor de wijziging van de
regelgeving {in ¢asu §9580000) en die voor aanvang van de vehandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze
vergoeding toegekand worden.

b) Pe 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.

¢) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het medel in bijlage A. bij

ca) ll estinséré un § 8580100rédigé comme suit:
Paragraphe 9580100

a) La spécialité 4 base de patiromer fait l'objet d'un remboursement si elle est
administrée pour le contrdle de hyperkaliémie ¢hronique du hénéficiaire
adulte chez qui toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire souffrant de diabéte etfou d'insuffisance cardiaque etiou
de pratéinurie > 1g/24h, chez qui un traitement avec un inhibiteur RAAS
est nécessaire pour des raisens cliniques, et chez qui les conditions
sitivaptes sont remplies °

+ La posologie d'inhibitausr RAAS qui est cliniguement nécessaire chez
le bénéficiaire ne peut pas &tre adminisirée suite a une hyperkaliémie
récidivante,

- ET bénéficiaire souffrant de maladie ¢énale chronigue stade 3 ou 4
avec un eGFR entre 15 et 60 mI/min/1,73m?,

» ET hyperkaliémie récidivante de >5,1mEq/l depuis letraitement avec
un inhibiteur RAAS, malgré le régime a faible teneur en potassium ef
la correction d'une éventuelle acidose métabalique,

» ET un effet insuffisant lors de l'utilisation d'un diurétique de 'anse si
cliniqguement indigué,

2. lin'y a pas des antécadents d'occlusion intestinale ou d'intervention
chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro-iniestinales
graves cu de froubles de la dégiutition.

3. Le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEqg/l au début du
traitement,

4, Le taux sérique de magnésium doit &tre surveillé pendant.au moins 1
mois aprés le début du traitement et un traitement par suppléments de
magnésium doit étre donné sur base du besoin clinigque.

a'} Pour le bénéficiaire qui, avant Yentrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
menticnnée dans le présent paragraphe et bénéficialt d'un remboursement
pour cette specialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de réglementation
(in ca'su_§9580000), et qui remplissait les conditions figurant au poiat a)
avant le début du traitement, la prolongation de ce remboursement.peut étre.
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 posaclogie maximale de 16,8g/j

¢) Le remboursemeni est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modale est repris dans




deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden
door een ars-specialist in de inweadige geneeskunde, houder van de
hijzondere baroepstitel in de nefrologie of door een arts-specialist in de
cardiologie, die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dst alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
2ijn voér de instelling van de behandeling;

2. Vermeldi dat de ¢lementen die aantonen dat de-criteria betreffende de
ernst van de hyperkaliémie en de resultaten van het diest en het
eventuele gebruik van lisdiuretica vervuld zijn bij de betrokken patignt
vaor de instefling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na & maanden indien deze niet effectief js, met andere woorden indien de
serum kalitmspiegel niet lager is dan 5, 1mEg/l;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling verme|dt;

5. Zich er foe verbindt de hewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigan dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde sftuatie bevond.

d) Qp basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in hijlage A van deze reglementering is opgencmen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstite! in de nefrologie of door een arts-specialist in
de cardiologie, bedoeid in punt c), zal de adviserend arts aan de
réchthebbende het attest affeveren waarvan het madel bepaald is onder “e”
van bijlage 11| van het huidige beslult, waarvan het aanial teegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden posclogle, en waaryan
de geldigheidsduur beperk? is tot een maximumperiode-van 6 maanden.

e) Deze machtigingen tot vergoedbaarheid kunnen worden verfengd voor
niguwe perioden van maximum 12 maanden, met een maximum zantal
verpakkingen rekening houdend met een maximale posojogie van 16,8-g/d,
telkens door middel van een aanvraagformulier 1ot verlenging, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet velledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de inwendige genegskunde, houder van de bijzondere
beroepstitel in de nefrologle of door een arts-specialist in de cardiologie,
hierboven beschreven, die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met patiromer doeltreffend is gebleken
na 6 maanden en nadien na niguwe perioden van maximum 12
maanden behandeling, door een vermindering de  serum
katiumspiegel tot minder dan &, tmEg/l;

2, De voorapgeste/de begindatum van de verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt,

'annexe A du présent paragraphe. Le formulzire de demande dait &tre
complété par un médecin spécialisie en médecine interne, porteur du titre
professionnel en néphrologie ou par un médecin spécialiste en cardiplogie,
qui aihsi simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurani au point. a) ci-dessus sont
remplies avant 'initiation du traftement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
refatifs & la séverité de hyperkaliémig; ainsi que les résultats du régime et
T'utifisation éventuelle d'un diurétigue de I'anse sont rencontrés chez le
patient concerné avant linitiation du traitement;,

3. S’engage 4 ne pas continver le traitement remboursé au-deta de 6
mois si celui-ci ne s'avére pas efficace, c'est-a-dire que le taux sérique en
potassivm n’est pas en dessous de &, 1mEq/ ;

4, Mentionne la date présumée de début de traitement;

5. S’engage & tenir 4 la disposition du médecin-censeil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la sitiation
attestée.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
F'annexe A de la présente régiementation, signé et diment compiété par le
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en
néphrologie cu par un médecin spécialiste en cardiologie, visé au point c), le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
sous "e” de I'annexe Il du présent arréié, dont {e nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de [a posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 6 maois.

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées aterme
pour da nouveiles périodes de 12 mois maximum, avec un nombre maximal
de conditionnements, tenant compie d'une posologie maximale de 16,8 g/j,
sur base chaque fois d’un formulaire de demande de prolongation dont [e
modéte figure & 'annaxe B du présent paragraphe.

Cette profongation doit &re signée et diment complétée par le médecin
spéclafiste 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 aprés
6 mois et ensuite aprés chagque nouvelle période de maximum de 12
mois de traitement, par une diminution du taux sérique en potassium
en dessous de 5,1mEqg/l;

2, Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, |a posolegie et le nombre de conditionnements -souhaités.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandsling van chronische
hyperkaliémie bij de volwassene.(§ 9580100 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.i.} ;

O 0 O A 0 0 I I A A R 1)
S O O TS
AEEREEEEEEEEEE | [ J (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:
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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 cardiclogie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan
chronische hyperkaliémie lijdt ten gevolge van een noodzakelijke behandeling met een RAAS inhibitor, en tegelijk voldoet aan alie
voorwaarden gesteld in punt a) van § 9580100 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald in punt a} 1 van § 9580100 :

vt Diabetes mellitus, EN/OF

u Congestief hartfalen, EN/OF

LI Proteinurie >=1gf24uur,

EN
1 Chronisch nierlijden stadium 3 of 4 met een eGFR tussen 15 en 60 mi/min/1,73m?,
EN

U Recidiverende hyperkali&mie van =5,1 mEq/l sinds de behandeling met een RAAS inhibitor, ondanks een kaliumarm dieet en de
correctie van een eventuele metabole acidose,

EN

1 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 recidiverende hyperkaliémie
Huidige RAAS.INhIbItOr ...
Begindatum van de behandeling: LU/uw/uudy
Huidige posologie: ... iiveriiiire e e vre i

Gewenste klinisch noodzakelike posologie: .......cocoooicoi i,

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 is niet hoger dan 6,5 mEq/,

U De serurn magnesiumspiegel zal gedurende minstens 1 maand na het opstarten van de behandeling worden opgevolgd,

Op .grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
patiromer noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum & 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/uuu

L een maximale posclogie van 16,8mg per dag
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LI maximaal € verpakkingen van 8,4g of van 16,8mg gedurende de eerste 6 maanden

Aangezien de machtiging tot vergoedbaarheid verstrikt na de 6 maanden van de behandeling indien de rechthebbende geen
vermindering van zijn serum kaliumspiege! tot <5,1 mEq/| vergeleken, verbind ik mij erice de behandeling niet na 6 maanden voort
te zetten indien ze niet doehreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe o het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,

ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hl_~ ldentificatie van de arts- specialist in_de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in_de
nefrologie of arts-specialist in de cardiologie {naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer}:

LLLL Lttt ittt |naem
[ [[ [ I li]l I {voornaam)
L] L Lo d-L [ rizivee)

LLds gt | (datum)

(stempel) (handiekening van de arts}

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van
chronische hyperkaliémie bij de volwassene (§ 9580100 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1 februari 2018)

| ~ Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

A I O S O A )
T 2 O A O I A B R AL
LT PP Pl ]| ] eanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris-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 beroepstitel
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 hyperkaligmie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 6 maanden en nadien felkens na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, door een vermindering van de serum Kaliumnspiegel tot <5,1 mEqg/l.
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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. 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: uL/uL/UDLL

U de dosering van UL g 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 mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

it — Identificatie van de _aris-specialist in_de inwendige geneeskunde, houder van de biizondere beroepstitel in de
nefrologie of arts-specialist in de cardiglogie (naam, vogrnaam, adres, RIZIV nummer);

[ ] I L] | i | | (naam)
[ ] I ] | I i I ] ] ! {voornaam)
5 T I O A R 34\
e Ly 1| (datum)

(stempel}) s (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité & base de patiromer pour le traitement I'hyperkaliémie
chronique chez i'adulte (§ 9580100 du chapitre IV de 'A R, du 157 février 2018)

| - [dentification du bénéficiaire {(nom, prénom., N°d’affiliation a I'0.A.):

!]}}]ll]l ];] j(nom)
S A O A =2, 0

LI LI PP b g L] 1] (humeéro daffifiation)

1l - Eléments 3 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 professionne! en néphrologie ou
médecin spécialiste en cardiclogie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d’au moins 18 ans, est afteint
d'hyperkaliémie chronique & cause du traitement d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au peint a) du § 9580100 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018;

Conditions relatives de 1a pathologie comme définit au peint a) 1 du § 9530100:

U Diabéte, ET/OU
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U Insuffisance cardiaque, ET/OU

Ll Protéinurie »1g/24h,

ET
U Maladie rénale chronique stade 3 ou 4 avec un @GFR entre 15 et 60 mlimin/1,73m?
ET

L Hyperkaliémie récidivante de >5,1mEq/l depuis le traitement avec un inhibiteur RAAS, malgré e régime. & faible teneur en
potassium et 1a correction d’'une éventuelle acidose métabolique,

ET
W Un effet insuffisant lors de I'utilisation d'un diurétique de I'anse si cliniquement indiqué,
ET

L. La posologie d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire chez le bénéficiaire ne peut pas étre administrée suite & une
hyperkaliémie récidivante

inhibiteur RAAS actuel : ...l
Date de début du traitement ; Lu/uu/upLg
Posalogie actuelle : ...

Posologie souhaitée qui est cliniquement nécessaire 1 ..........
Conditions relatives de la pathologie comme définit au point a) 2, a)3 et a)4 du § 9580100:
u Il '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 sérigue de potassiumn ne dépasse pas le 6,5 mEqg/l au début du traitement,
U Le taux sérique de magnésium sera surveillé pendant au moins 1 mois aprés le début du traitement,
De ce fait, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité & base de
patiromer pour une période initiale de 6 mois maxdmum. Je. sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traiternent pendant la période initiale de 6 mois est mentionné ci-
dessous, compte tenu:
U de la date présumée de début du traitement : uu/oru/eunny
U la posologie maximale de 16,8y par jour
U un maxirnum de 6 canditionnement de 8,4g ou de 16,8y pendant la période initiale de 6 mois
Du fait que. l'autorisation de remboursement expirera au-dela de 6 mois du tfraiterment si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son taux sérique de potassium de <5,1 mEg/l, je m'engage & ne pas continuer le traiternent remboursé au-deld de 6

mois si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m‘éngage A tenir 4 ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Il ~ Identification du médecin spécialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel en néphrologie ou médecin
spécialiste en cardiologie {nom, prénom, adresse, N INAMI):
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AR EREE (nom)
T T A I O =L
L - Ll s f-Ldb-L0 1 | inamp

Eddy L) ] 1 date)

(cachet) (signature du meédecin }

ANNEXE B : Modeéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de profongation de remboursement de la spécialité a base de patiromer pour le traitement de
hyperkaliémie chronigue chez l'adulte (§ 9580100 du chapitre 1V de AR, du 1% février 2018)

1 = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'0.A.):

Lttt bty by bty fnom
LA TP ST ettt ](prénom)
O VT b bbbttt ld g | numére daffiiation)

H - Eléments a attester par un médecin spécijaliste 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 agé d'au moins 18 ans, a déja regu le
remboursement d'un traitement avec la spécialité & base de patiromer pendant au moins. 6 mois pour le traitement de
hyperkaliémie chronique. '

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 6 mois, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum 12 mois,
par une diminution du taux sérique de potassium a <5,1 mEg/l.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité & base de patiromer pour une
nouvelle période de 12 mois maximum. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des condiionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

1 de la date présumée de début du prolongement du traitement : LUfLL/ULLIL

U |a posologie de Lty g parjour

porte le nombre de condiionnements nécessaires a:

...... conditionnements de 30 sachets de 8,4g {max. 12 conditionnements autorisés), QU

...... conditionnements de 30 sachets de 16,8g (max. 12 conditionnements autorisés})

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.
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Il = Identification_du meédecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie ou dy
médecin spécialiste en cardiologie {nom, prénom, adresse, N INAMI):

(T T I O O I B A I A L

N v I I )

I [ I A A g 2
LU s L] | date)

{cachet)

cb) In § 9580100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin )

cb) Au § 9580100, les spécialités suivantes.sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basisv || I}
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf’
/ex-
usine
VELTASSA 16,89 VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: VO3AED9
A-34 3645-165 30 sachets 16,8 g poader voor 30 sachet-doses 16,8 g poudre 324,77 321,77 0,00 0,00
orzale suspensie, 16,8 g pour suspensien buvable, 16,8 g
3645-165 284,88 284,98
A-34* 7724-288 1 sachet 16,8 g poeder voer oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,3063 | 10,3063
gebruik, 16,849 16,8-g
A-34 ** 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,0693 | 10,0893
gebruik, 16,8 g 16,8 g
A-34 v 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,5668 [ 10,5668 0,00C0 02,0000
gebruik, 188 g 16,89
VELTASSA 8,4g VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: VO3AEDS
A-34 3645-173 30 sachets 8,4 g poeder voororale | 30 sachet-doses 8,4 g poudre pour 321,77 INT7 0,00 0,00
suspensie, 8,4 g suspension buvable, 8.4 g
2645-173 284,98 284,98
A-34* 7724-211 1 sachet 8.4 g poeder voor oraal 1 sachei-dose 8,4 ¢ poudre orale, 10,3063 | 10,3063
gebruik, 8,4 g 8449
A-34** 7724-271 1 sachet 8,4 g poeder voor oraal 1 sachet-dose B,4 g poudre orale, 10,0693 | 10,0693
gebruik, 8,4'g 8.44g
A-34 * 7724-27T1 1 sachet 8,4 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre crale, 10,5668 | 10,5668 0,0000 0,0000
gebruik, 8.4 g 849

cc) Er wordt een § 9580200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 9580200

¢c) Il est inséré un § 9580200rédigé comme suit:
Paragraphe 9580200
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a) De specialiteit op basis van patiromer komt in aanmerking voor vergoeding
als ze is toegediend voor de controle van chronische hyperkaliémie bij de
volwassen gedialysearde rechthebbkende die aan alle volgende voorwaarden
voldoet;

1.

- Rechthebbende in predialyse met chronisch nierlijden stadlum & met
een eGFR <15 mlfmin/1,73m? OF

« Rachthebbends behandeld met chranische hemodialyse of
peritoneale dialyse, EN

» Recidiverende hyperkali#émie van >5,4 mEq/l na lange interdialyse
intervallen enjof van > 5,0 mEq/l na korte interdialyse intervallen,
ondanks een kaliumarm dieet en de correctie van een eventuele
metabole acidose; EN

- Onvoldoende effect van het gebruik van adaptatie van de dialysaat
samenstelling, EN

« De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van natriumzirkoniumcyclositicaat
is.niet hoger dan 6,% mEq/l, EN

- Eris geen voorgeschiedenis van darmaobstructie of ingrijpende
gastro-intestinale chirurgie, ernstige gastro-intestinate aandoeningen
of slikstoornissen.

2. De serum magnesiumspiegel dient gedurende ten minste 1 maand na
het opstarten van de behandeling te worden opgevolgd en een
behandgling met magnesiumsupplementen dient ie worden gegeven
volgens klinische nood.

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 15,8g/d.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de vocrafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is cpgenomen. Het aanvraagformulier moes ingevuld worden
door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van dae
hijzondere beroepstite in de nefrologle, die zodoande tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle veorwaarden, vermeld in punt a} hierboven vervuld
zijn véor de instelling van de behandeling;

2, Vermeldt dat.de elementen-die aantonen dat de criteria betreifende de
ernst van de hyperkalidmie en de resultaten van het dieet, correctie van
eventuele metabole acidose en adaptatie van de dialysaat samenstelling
vervuld Zijn bij de betrokken rechthebbende véér de instelling van de
behandeling;

3: Zich ertoe verbindt de terugbetazlde behandeling niet voort te zetten
na 6 maanden indjien dezZe niet effectief is, met andere woorden indien de
serum kaliumspiegel niet lager is dan 5,1mEq/l;

4, De vooropgestelde begindatum van de behandeling vermeldt;

5, Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het medel
in bijlage A van dez# reglemantering is opgenomen, naar bshoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de nefrologie, bedceld in punt ¢), zal de
adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het
model bepaaid is onder “e” van bijlage 11l van het huidige besluit, waarvan
het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posologie, en waatvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 6 maanden.

e} Deze machtigingen ot vergoedbaarheid kunnen worden verlengd voor
nieuwe petioden van maximum 12 maanden, met een maximum aantal
verpakkingen rekening houdend met een maximale pesologie van 16,8 g/d,
tetkens door middel van gen aanvraagformuiier tot verlenging, waarvan het

a) La spécialite & base de patiromer falt I'objet &'un remboursement si elle est
administrée pour le contréle de Phyperkaliémie chronigue du bénéficiaire
aduite dialysé chez qui toutes les ¢onditions suivantes sont remplies :

* Bénéficiaire en prédialyse souffrant de maladie rénale chronique
stade 5 avec un eGFR <16 mlimin/1,73m? OU

+ Bé&néficiaire traité de fagon chronique par hémodialyse ou dialyse
péritonéale ET

* Hyperkaliémie récidivante de > 5,4mEqfi suite aux intervatles
interdialytiques longs et/ou de > 5,0 MEg/| sulte aux intervalies
interdialytiques courts, malgré fe régime & faible tengur en potassiuvm
et ia correction d'une éventuelle acidose métabolique, ET

+ Un effet insuffisant lors de ['adaptation de la composition du dialysat,
ET

+ Le taux sérique de potassium ne dépasse pas le 6,5 mEq/l au début
du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de
cyclosilicate de zirconium sodique, ET

* |l 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 fa déglutition.

2. Le taux sérique de magnésium doit &lre surveillé pendant au moins 1
mois aprés le début du traitement et un traitement par suppiéments de
magnésium doit étre donné sur base du besein clinique.

b} L'autorisation de remboursement est accordée pour une période de
traitement de & mois maximum. Le nombre da conditionnements
remboursables tient compte d’une posologie maximale de 16,8g/]

¢) Le remboursement est conditionng par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premigre demande, dont le-madéle est repris dans
rannexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étra
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 éiémants qui permettent de démontrer que-les critéres
relatifs & la sévérité de hyperkaliémie, ainsi que les résultats du régime, la
correction d'une éventuslle acidese métabolique et Padaptation de la
composition du dialysat sont rencentrés chez le bénéficiaire concerné
avant l'initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de 6
mois si celyl-ci ne s'avére pas efficace, ¢'est-a-dire que le taux sérique en
potassium n'est. pas en dessous de 5, TmEq/l ;

4. Mentionne la date présumée de début de traitement;

5. 8'engage & tenir & 1a disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le patient concerns se trouvait dans Ia situation
attestée.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en
néphrologie, visé au point ¢}, le médecin-conseil défivre au bénéficiaire
I'attestation dont te modeéle est fixé sous"e” de 'annexe LI} du présent
arrété, dont ie nombre de conditionnements autorisés est imité en fonction
de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée & une
péricde maximale de 6 meis,

e) Les autorisaticns de remboursement peuvent &tre prolongées a terma
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un nombre maximal
de conditionnements, tenant compte d'une posclogie maximale de 16,8 gf;,
sur base chaque fois d’un formuiaire de diemandé¢ de prolongation dont le
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model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. muodeéle figure 4 'annexe B du présent paragraphe,

Cette prolongation doit étre signée et diment complétée par le m&decin
specialiste en médecine interne, porteur i titre professionnel en
néphrologie, visé ¢ct-dessus, qui, ainsi, simuitanément :

Deze verlenging meoet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere
beroepstitel in de nefrologie, hisrboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd;

1. Bevestigt dat de behandeling met patiromer deeltreffend is gebleken
na 6 maanden en nadien na nieuwe pericden van maximum 12
maanden behandeling, door een vermindering de  serum
kaliumspiegel tot minder dan &,1mEqg/;

2. De vooropgestelde begindatum van de verfenging van de
behandeling, de posolegle en het aantal gewenste verpakkingen

1. Confirme que le traitement par patiromer s'est montré efficace aprés
6 mois et ensuite apres chaque nouvelle période de maximum de 12
mois de tzattement, par une diminution du taux sérique en potassium
en dessous de &,1TmEg/T;

2. Mentionne |a date présumée de début de {a prolonhgation de
traitement, la poselogie et le nombre de conditionnements souhaités.

vermeldt.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van patiromer voor de behandeling van chronische
hyperkaliémie bij de chronisch gedialyseerde volwassene of bi] predialyse met chronisch nierlijden stadium 5 (§ 9580200 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.. :
A A I O A I )

A A A O I A Q=T cE T

[ ! I I | | ] ] i [(aans!uitingsnummer)

H = Elementen te bevestigen door een aris-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 gedfalyseerd
wordt of bij predialyse met chronisch nierlijden stadium 5 en aan chronische hyperkali&mie lijdt, en tegelik voldoet aan alle
voerwaarden gesteld in puni a) van § 9580200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende de pathologie en te voorwaarden zoals bepaald in punit a) 1 van § 8580200 :

u Chronisch nierlijden in predialyse met stadium 5 met een eGFR <15 mli/min/1,73m?, OF

U Chronische dialyse, EN

U Recidiverende hyperkalidmie van >5,4 mEqg/l na lange interdialyse intervalien en/of van >5,0 mEg/l na korte interdialyse
intervallen, ondanks een kaliumarm dieet en de correctie van een eventuele metahole acidose, EN

u Onvoldoende effect van het gebrulk van adaptatie van de dialysaat samenstelling, EN
u Geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-intestinale chirurgie, ernstige gastro-intestinale aandoeningen
of slikstoornissen, EN

ti De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling is niet hogerdan 6,5 mEqg/l.

Lt De serum magnesiumspiegel zal gedurende minstens 1 maand na het opstarten van de behandeling worden opgevolgd,
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
patiromer notdzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 8 maanden. k 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, higronder vermeld wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuun
U een maximale posologie van 16,8mg per dag

i maximaal 6 verpakkingen van 8,4g of van 16,8mg gedurende de eerste 6 maanden

Aangezien de machtiging tot vergoedbaarheid verstrilkt na de 6 maanden van de behandeling indien de rechihebbende geen
vermindering van zijn serum kaliumspiegel tot <5,1 mEqg/l vergeleken, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na 6. maanden voort
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mii ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend aris.

Il - ldentificatie van de arts- specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzrondere berogpstitel in de
nefrologie (naam, voornaam, adres, RiIZIV-nummer):

At ettt by r ]| aam

T A A A O VS )

1 [ O Y Y O A O P

] ! ] ! l }(datum)

(stempeél) e e (handtekening van de arts)

BILJILAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialifeit op basis van patiromer voor de behandeling van

chronische hyperkaliémie 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 — ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):

0 LT O O O O €=
Lttt e it bbb 4114 voornaam)
Py VIV T b bbb Ed 111§ (eansluitingsnummer)

I — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstite!
in de nefrologie:
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Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel
in de nefrologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, met chronische dialyse of bij
predialyse met chronisch nierlijden stadium 5, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op
basis van patiromer, gedurends minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische hyperkaliémie.

ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 6 maandeh en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, door een vermindering van de serum kaliumspiegel tot <5,1 mEg/l.

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. |k 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:

L de vooropgestelde begindaium van de verlenging van de behandefing: un/un/uoun

U de dosering van LLUU g 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 gernachtigde verpakkingen),

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waanuit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hl — Identificatie van de arts-specialist in de inwendige aeneeskunde, houder van de hijzondere beroepstitel in de

nefrologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

LEOL Pttt et ey it ity ity | maam
LU LI b i bbbt | voomaam)
Lo - Lt bd-g ittt | mave
LLts DL L] | (datum)
{stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité 4 base de patiromer pour le traitement Phyperkaliémie
chronique chez l'adulte en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale chronique stade & (§ 9580200 du chapitre IV de
FA.R. du 1% février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation a I'0.A.):

LIttt bttt §nom
LY PP L PPy b L] 1] (prénom)
LI TRttt bbbttt numéro eaffiiation)

Il = Eiéments a attester par un médecin spécialiste en néphrologie:
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Je soussigné, docteur en médecing, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie,
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé 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 1V de ia liste jointe & FA.R. du 1¢" février 2018:

Conditions relatives de 1a pathologie comune définit au point a) 1 du § 9580200:

L Maladie rénale chronique en prédialyse en stade 5:avec un eGFR <15 mlimin/1,73m? OU
u Dialyse chronigue, ET
LI Hyperkaliémie récidivante de >5,4mEg/l suite aux intervalles interdialytigues longs etou de >5,0 mEqg/l suite aux

intervalles interdialytiques courts, malgré le régime a faible teneur en potassium et la correction d'une éventuelle acidose
métabolique, ET

u Un effet insuffisant lors de 'adaptation de la composition du dialysat, ET
u Il n'y & 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

Li Le taux sérique de patassium ne dépasse pas le 8,5 mEq/l au début du traitement.

U Le taux sérique de magnésium sera surveillé pendant au maoins 1 mois aprés le début du traitement,

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a 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 . LL/u/ s

U la posologie maximale de 16,8g parjour

1l un maximum de 6 conditionnement de 8,4g ou de 16,8g pendant 1a période initiale de 6 mois

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-dela de 6 mois du traitement si le bénéficiaire ne présente pas une
diminution de son taux sérigue de potassium de <5,1 mEg/, je m’engage a nie pas continuer le traitement remboursé au-dela de 6
mois si celui-ci ne s'avére pas efficace.

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

il — Identification du médecin spécialiste en médecine Interne, porteur du fifre professionnel en_néphrologie (nom,

prénom, adresse. N°INAMI):

T I O A I A A 0,00
1 A I I A R =1
S I O 1 I I R L

Lidr Ll d ] | (date)




(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de |a spécialité & base de patiromer pour le-traitement Fhyperkaliémie

chronique chez l'adulte en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale chronique stade § (§ 9580200 du chapitre IV de
FA.R. du 1% février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénorm, N°d'affiliation % I'Q.A.):

O T Y Y B O S MR,
N O A O O R A NGty
S O U T O O N O R X T

Il — Eléments 3 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 &gé d'au moins 18 ans, en dialyse chronique ou souffrant de maladie rénale
chronique stade 5, a déja.recu le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base de patiromer pendant au moins 6 mois
pour le traitement de 'hyperkaliémie chronigue.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 6 mois, et chague fois apres de nouvelles périodes de maxirmum 12 mois,
par une diminution du taux sérique de potassium a <5,1 mEq/l.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité & 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:

LI de la date présumée de début du prelongement du traitement : o/uu/unig

U l2 posologie de yUUL g par jour

porte le nombre de conditionnements nécessairas a:

...... conditionnements de 30 sachets de 8,4g {max. 12 conditionnements autorisés), QU

...... conditionnements de 30 sachets de 16,8g (max. 12 conditionnements autorisés)

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

[l = Identification du médecin spécialiste en médecine_interne, porteur du titre professionnel en néphrologis {nom
préncm, adresse. N INAMI):

I T A I I A G2
L O L L T O R S R I T R )
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I I O O I B

s g | | (date)

(cachet)

cd)in.§ 9580200, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

cd) Au § 9580200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandgeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v i H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
VELTASSA 16,8g VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: VO3AEDS
A=34 3645-165 30 sachets 16,8 g poeder voor 30 sachet-doses 16,8 g poudre 321,77 321,77 0,00 0,00
orale suspensie, 16,8 g pour suspensicn buvable, 16,8 g
3645-168 284,98 284,58
A-34 % 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8 g poudre crale, 10,3063 | 10,2063
gebruik, 168 g 168g
A-34 ** 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 16,8.g poudre crale, 10,0693 | 10,0693
gebruik, 16,8 g 1689
A-34 7724-289 1 sachet 16,8 g poeder voor oraal i sachet-dose 16,8 g poudre orale, 10,6668 | 10,5668 0,0000 0,0000
gebruik, 16,8 g 16849
VELTASSA 8,49 VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: VOBAEDD
A-34 3645-173 30 sachets 8,4 g poeder voor orale | 30 sachet-doses 8,4 g poudre pour 321,77 21,77 C,c0 0,00
suspensie, 84 g suspension buvable, 8,4 g
2645-173 284,98 284,98
A-34* 7724-271 1 sachet 8,4 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre otale, 10,3063 | 10,3063
gebruik, 8,4 g 849
A-34 ™ T724-274 1 sachét 8,4 g poeder voor oraal 1 sachet-dose 8,4 g poudre crale, 10,0683 | 10,0693
gebruik, 8,4 g 844
A-34 *r 7724-2714 1 sachet 8,4 g poeder voor oraal 1'sachet-dose 8,4 g poudre orale, 10,5668 | 10,5668 0,0000 0,0000
gebruik, 8,4 g 844

ce) in § 9800000, werden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ce) Au § 9800000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditicnnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedriff
fox-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijl
/ax-
usine

LENVIMA 4 mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

ATC: 1L01EX08
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Fa-12*
Fa-12*

7736-107
7738-101
7736-101

30 capsufes, hard, 4:my
1 capsule, hard, 4 mg

1 capsule, hard, 4 mg

30 gélules, 4 mg
1 gélule, 4 mg
1 gélule, 4 mg

1556,70
55,2403
55,0033

1139,52
40,5000
40,2630

cf) In § 10180000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

cf) Au § 10180000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buyiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABEVMY 25 mg/ml| MYLAN EPD ATC: LOIFGD1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 159,83 159,63
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 25
infusije, 25 mg/mL mgimL
A-28* 7735-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL solution 176,3200 | 176,3200
voor intravensuze infusie, 25 paur perfusion (intraveinguse), 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7738010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectakle 4 ml solution 169,2100 | 169,2100
yoor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
ma/mL mg/mL
ABEVMY 25 mg/iml MYLAN EPD ATC: LOTFGO1
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 Hlacon injectable 16 mL 602,95 602,95
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mt.
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 15 mL oplossing. 1 flacon injectable 16 mi solution 646,2400 | 646,2400
voar intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mgimbL mgimL
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplogsing 1 flacon injectable 16 mi solution 639,1300 | 639,1300

voor intraveneuze infusie, 25
mag/mL

pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL

cg) In § 10390000, worden de volgende specialiteiten

cg) Au § 10380000, ies spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditichnements Opm Prijs Basisv || 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
[ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
BENEPALI 25 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO1
B-281 3613-031 4 vogrgevulde spuiten 0,51 mL 4 seringues préremplies 0,51 mbL 254,36 254,36 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 49 mg/mL solution injectable, 49 mg/ml.
3613-021 223,39 223,39
B-281 * 7721-533 1 voorgevulde spuit 2,51 mL 1 seringue préremplie 0,51 mL 60,5750 | 60,9750
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oplossing voor injectie, 49 mg/mL

solution injectable, 49 mg/mi.

B-281 ** 7721-533 1 vacrgevulde spuit 0,51 mL 1 seringue préremplie 0,51 mL 59,1975 | 59,1975
oplessing voor injectie, 49 ma/mL soliution injectable, 49 mg/mL
BENEPALS.50 mg/ml BIOGEN BELGIUM ATC: 3.04AB01
B-281 3456-696 4 yoorgevulde spuiten 1 mi 4 seringues préremplies 1 m| 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg solution injectable, 50 mg
3456-696 450,83 450,83
B-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
B-281 " 7716-251 1 voorgevulde spuit-§ mt 1 seringue préremplie 1 mL 117,9100 | 117.9100
oplossing voor iniectie, 50 mg/mi. solufion injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7716251 1 veorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,3175 | 117.3175
oplossing voer injectie, 50 mgimL solution injectabie, 50 mg/mL.
BEMNEPAL) 50 ma/ml BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO1
B-281 3456-688 4 voorgevulde pennen 1 mi 4 styles préremplis 1 ml soiution 503,33 503,33 8,00 12,40
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/m}
3456-688 450,83 450,83
B-281 3518-362 12 voorgevulde pennen 1 mi 12 stylos préremplis 1 mi solution 1463,66 1463,66 8,00 12,1¢
cplossing voor injectie, 50 mg/m} injectable, 50 mg/ml
3518-362 1328,12 1328,12
B-281 * 7716-289 1 voorgevulde pen 1 mlL oplossing 1 style prérempli 1 mL solution 117,9100 | 147,9100
voor injectie, 50 mg/ml, injectable, 50 mg/mL
B.281 ** 7716-269 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL sol_ﬁtion 17,3175 | 17,3175
voor injectie, 50 mg/imL injectable, 50 mg/mL
NEPEXTO 25 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-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
4228-433 223,39 223,33
B-28% * 7729-221 1 voorgevulde spuit 0.5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 60,9750 | 60,9750
oplossing voor injectie, 50 mg/mt solution injectable; 50 mgfmL
B-281 ** 7729-221 1 voorgevulde spuit 0,8 mE 1 seringue préremplie 0,5 mL 58,1975 | 59,1975
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solutien injectable, 50 mg/mL
NEPEXTO 50 mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO1
B-261 4229-688 4 voorgevulde spuiten 1 mb 4 seringues pré'remplies 1mL 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mgimL solution injectable, 50 mg/mL
4229-688 450,83 450,83
B-281 4229-696 12 voorgevulde spuiten 1 mbL 12 seringues préremplies 1 mL 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4229-696 1328,12 1328,12
B-281" 7728-239 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,9100 | 117,9100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, S0 mg/mL
B-281 ** 7729-239 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mh 17,3176 | 17,3175
cplossing voor iniectie, 50 mg/mL soiution injectable, 50 ma/mL
NEPEXTO 5G mg MYLAN EPD ATC: LD4ABD1
B-2814 4229-712 4 voorgevulde pennent 1 mL 4 stylos préremplis 1 mL selution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4223-712 450,83 450,83
B-281 4229-704. 12 voorgevulde pennen 1 mL 12 stylos préremplis 1 mL solution 146366 148366 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4229-704 1328,12 1328,12
B-281 * 7729-247 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 117,8100 | 117,9100

voor injectie, 50 mg/mL

injectable, 50 mg/mL
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B-281 **

7729.247

1 voorgevulde pen 1 mL cplossing
voer injectie, 50 mg/mL

1 stylo prérempli 1 mL solution
injeetable, 50 mg/mL

117,3178

117,3175

ch) In § 10390000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ch) Au § 10390000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Gpm Frijs Basisv | | 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedriff ] remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
ENBREL 25ing PFIZER ATC: LD4ABD?
B-281 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder 4 flacens injéctables 28 mg poudra 254,36 254,36 8,00 12,10
voor gplossing voor injectie, 25 pour solution injectable, 25 mg/ml
mg/m!
1708-627 223,39 223,39
B-281~ 0769-588 1 injectieftacon (+ voorgevuide 1 flacen injectable (+ seringue 60,9750 | 60,9750
spuit} 1 mL oplessing voor injectie, prérermplie} 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
B-281™ 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevuide 1 flacen injectable {+ seringue 59,1975 | 58,1875
spuit} 1 mL oplessing veor injectia, préremplig) 1 mL solution
25 mg/mL injectable, 25 mg/mL
ENBREL 25 mg PFIZER ATC: LO4ABO1
B-281 -237+-854 4 yoorgevulde 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 mgiml
2371-864 223,39 223,39
B-281* 0786-129 1 vaorgevulde spuit 1 mL oplessing | 1 seriague préremplie 1 mL 60,9750 | 60,9750
voor Injectie, 25 mg/mL " | sclution injectable, 25 mg/mL
B.281 ** 0786-129 1 voorgevuide spuit 1 mL oplossing | 1 seringue préremplie 1 mL 59,1975 | 59,1975
voor infectie, 25 mg/mL solution injectable, 25 mg/mL
ENBREL 50 mg RPFIZER ATC. LO4ABO1
B-281 2371-852 4 voorgevulde spuiten 1 ml 4 seringues préremplies 1 ml 503,33 503,33 8,00 12,10
oplassing veoor injectie, 50 ma/ml solution injectable, 50 mg/ml
2371-862 450,83 450,83
B-281 3355-534 12 voorgevulde spuiten 1 mf 12 seringues préremplies 1 ml 1463,66 1463,66 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/m!
3355-534 1328,12 328,12
B-281~ 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremglie 1 mL 17,9100 | 17,9100
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution inje¢table, 50 mg/mL
B-281** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 117,3575 | 117,3175
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
ENBREL £0 mg PFIZER ATC: LO4ABDY
B-281 26862-161 4 vocrgevulde pennen 1 mi 4 stylos préremplis 1 ml solution 503,33 503,33 8,00 12,10
oplossing voor infectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/ml
2662-161 450,83 450,83
B-281 3355-528 12 voargevulde pennen 1 ml 12 stylos préremplia 1 mi sglution 1463,66 14B83,66 B,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml injectable, 50 mg/mi
3355.526 1328,12 1328,12
B-281* 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 1179100 | 117,9100
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
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B-281 ** 0797-340 1 voorgevilde pen 1 mb oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL soluticn 17,3175 1173175
‘voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

¢i} In § 10680000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen. als volgt:

Paragraaf 10680000

a) De farmacsutische specialiteit op basis van adalimumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend waordt 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 punien (schaal 0-12 punten)
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3 punten),

a2) hetzij een PUCAl-score > 35 punten {schaal 8- 85 punten,

ondanks een vroegere adeguate behangeling van minstens 3 maanden
met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of
immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor. Voor de eerste
toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van evolutieve
tubercuiose vastgesteld worden, voldoend aan &én van de iwee hierna
voigende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de medaliteit vermeld onder punt ¢) hieronder. Bij
actieve tuberculose Kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een aris-specialist in-de pneumologie van een
adeguate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-
sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling,
gezattesteerd door een arts-specialist in de pneumciogie.

b) Het maximaat 2antal vergoedbare verpakkingen-is gebaseerd op:

b 1) Voor kinderen en adotescenten van minder dan 40 kg, zal het
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen rekening houden met de
posologie van de SmPc:

- gen 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 onderhcudsbehandeling vanal week 16 met 40 mg om de 2'
weken.

b 2) Voor kinderen en adolescenien vanaf 40 kg, zal het maximaal aantai
vergoedbare vérpakkingen rekening houden met de posologie van de
SmPc:

- een aanvangsbehandeling van 14 weken bestaande uit 160 mg op
week 0, 80 mg op week 2, gevolgd doer 80 mg op week 4, 6, 8, 10, 12
en 14, )

- een onderhoudsbehandeling vanaf week 16 met 80 mg om de 2
weken,

Het vaststelien 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/fof voor de verptichta
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 & base d'adalimumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour e traitement de la rectocalite
ulcéra-hémorragique sévére chez les enfants et adolescents a partir de §
ans, définie au moment de la demande de remboursement par:

a 1) s0it un score Mayo >= 6 poinis (échelle de 0-12 points) dent le sous-
score endoscopiquea est >= 2 (échelle de 0-3 points),

a 2) soit par un score de PUCAI > 35 points (échelle 0-85 points),

ynalgré un traitement préalabie adéquat d’au moins 3. mois par
aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides etfou
immungsuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance
a été constaiée ou d'une contre-indication existante documentée. Avant la
premiére administration de la spécialité, 'absence de tuberculose
dyolutive correspondant & une des deux situations suivantes doit étre
démontrée:

- Radiographie pulmenaire et test de Mantoux : simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : dans
ce cas, & remboursement du traitement avec la spécialité ne sera
accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évoiutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire
de la premiére demande stivant les modalités visées au point ¢) ci-
dessous. En cas de tuberculese active, la spécialité he sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spéciatiste en
pneumclogie d'un {raitement adéqual de la tuberculose, En cas de-
suspicion de tuberculose latente {test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose & la radic du thorax), la
spécialité ne peut &lre remboursée que si un traitement prophylactique
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialista en pneumologie a &té instauré depuis au moins 4
samaines.

b} Le nombre maximal de conditionnements remboursables est basé sur :

b 1) Pour les enfants ou adolescents de moins de 40 kg, le nombre
maximal de conditiennements remboursables tiendra compte de la
posologie du SmPc:

- une phase d'induction-de 14 semaines, avec 80 mg a la semaine 0,
40 my la geuxiéme semaine, suivie par 40 myg & la semaine 4, 6, 8, 190,
12 et 14,

- une phase de maintenance dés la semaine 16 avec 40 mg toutes les
deux semaines.

b 2} Pour les enfants ou adolescents & partir de 40 kg, 1& nombre maximal
de conditionnements remboursabies tiendra compte de la posologie du
SmPc:

- une phase d'induction de 14 semaines, avec 160 mg.a la semaine 0,
80 my la deuxiéme semaine, 80 mg 4 la semaine 4, 6, B, 10, 12 et 14,

- une phase de maintenance dés la semaine 16 avec 80 mg toutes les
deux semaines.

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement
dolvent &tre géterminés au moyen d'une combinaiscn de
conditionnements, qui doit &tre la moins chére pour le bénéliciaire etfou
pout 'assurance obligatoire soins de santé et'indemnité.

Lors de la phase d'induction, ie médecin spécialiste traitani, responsable
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specialist, verantwoordelijk voor de behandeling, zich eroe.om elke
verdere toediening van de specialiteit op basi$ van adalimumab te
stoppen indien er geen klinische verbetaring is na 8 weken vanaf week 0.
De klinische verbetering is gedefinieerd deor 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 PUCA]-score met
minstens 20 punten.

Tijdens de cnderhoudsbehandeling verplicht de behandelende arts-
specialist, verantwoordelijk voor de behandeling, zich ertoe om elke
verdere toediening van de specialiteit op basis van adalimumab te
stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering. Dit verlies
is gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 14,

¢} De vergoeding is gebaseerd op een farmulier voor eerste aanvraag
waarvan het model als bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen.dat vooraf
ingediend wordt bij de adviserend arts. De arts-specialist in de gastro-
enterclogie, interne geneeskunde of pediatrie, verantwoordelijk voor de
behandeling dient het aanvraagformalier in te vuller en alzo gelijktijdig:

1. Te verklaren dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze
paragraaf vervuld zijn voor de aarvang van de behandeling;

2, Te vermelden de posologie en het aantal gewenste verpakkingen.

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dai 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 als
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven
vermelde aris-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend. arts
aan de verzekerde de machtiging(en) bezorgen waarvan het medel kepaald
is ander “e” in bijlage 11} van dit besluit en waarbij het azntal toegelaten
verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posologie vermeld onder
punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot esn maximale periode
van 14 weken,

e} De machtigingen mogen ra afloop verlengd worden voor nleuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een forrmulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijtage B &ij deze paragraaf
voorkornt. De hierboven vermelde arts-specialist dient deze aanvraag tot
verlenging valledig in te vulien ente ondertekenen; en alzo gelijktijdig:

1. Te bevestigen dat de bshandeling doelireffend was

1.1, Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling,
Zoals bepaald onder punt b voor week 8.

1.2, Voor een verdere varlenging: zoals bepaald onder punt b op het
einde van de aanvangsbehandeting op week 14 en op hst einde van
de perfode van vergoeding.

2. Te vermelden de vergoedbare posologie en het gewenste aantal
verpakkingen. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de
verlenging van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen; di¢ zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende en/of
voor de verpiichte varzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

Op basis van een door de hierboven vermelde ans-specialist
ondertekend en volledig ingevuld aznvraagformulier voor verlenging
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, zal de
adviserend arts, de vergoeding van de behaadeling 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, véor de
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds gedurende 2en periode van
minstens 14 weken met niet-vergoede verpakkingen van adalimumab
bahandeld werden voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa, en die,

du fraitement, s'engage & arréter toute administration ultérisure de la
spécialité & base d'adalimumab en absence d’'une amélioration clinique
dans un défai de 8 semaines & partir de la semaine 0. Une amélioration
cliniqus est définie par une diminution d'au mains 3 points du score Mayo
et d'une diminution du sous-score des saignements rectaux d’au moins 1
point & moins d’un socus-score de 0 ou 1, par rapport a la valeur de départ
du bénéficialre en semaine 0, ou par une dirminution du score PUCAL de
miaimum 20 points.

Lors de la phase de maintenance, le médecin spécialiste traitant;
responsable du traitement, s'engage a arréter tcute administration
ultérieure de la spécialité a base d'adalimumab en cas de perie de
Famélioration clinique. Cette perte est définie comme une augmentation
de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport a ia
valeur de la semaine 14.

c) Le remboursement n'est accorgé qu'en cas de fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont l& modéle est repris &
l'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecia spécialiste en
gasiro-entérologie, en médecine interne ou en pédiatrie, responsabie du
traitement, qui ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement;

2. Mentionne la posclogie et le nombre de conditionnements souhaltés,

3. 8'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil ]é_s éléments de
preuve efablissant que |2 banéficiaire concemnd se trouvait dans la
situation. attestée,

d) Sur base du farmulaire de premiére demande dont le modéle figure &
Fannexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste ¥isé cf-dessies, [ méadecin-conseil dalivre au bénéficiaire la ou les.
attestations dant le modéle est fixé sous "e" & "annexe i 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 limitée
4 une période maximale de 14 semaines.

&) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe B du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et
ddment complétée par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi,
simultanément:

1. Confirme que le traiternent s'est montré efficace

1.1. Pour una premiére prelongation : au cours du traitement de la
phase dinduction comme défini scus le point b pour la seémaine 8.

1.2. Pour toute prolongation uliérieure - comme défini sous le pointb a
{a fin de ta phase d'induction & la semaine 14 et & 1a fin de la péricde
de remboursement.

2, Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaités, Les conditionnements nécessaires pour Iz
pralongation du traitement daoivent &re déterminés au moyen d'une
combinaisan de conditionnements, qui doit &fre la moins chéare pour lg
bénéficiaire etfou pour 'assurance pbligatoire soins de santé et
indemnité.

Sur base du formulaire de.demande de prolongation dont le modéle
figure & I'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété
par le médecin Spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil
autorisera le remboursement du traitement, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité confermément au point b), pour
couvtir une péricde de 12 mois maximum.

&') Pour les enfants et adolescents a parir de 6 ans gui, avant I'entrée en
vigueur du remboursement, ont déja eté traités durant au moins 14 semaines
avec des conditionnements non remboursés de adalimumab pour une
rectocolite ulcéro-hémomragique sévere, et qui, avant 'initiation e ce
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voor de insteliing van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden
beschreven onder punt a) hierboven, kan gen 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. In dit geval maakt de hierboven
vermelde arts-specialist voor deze aanvraag tot vergoeding aan de
adviserend-arts een specifiek aanvraagformulier voor vergoeding over, na
een vroegere, niet- vergoede behandeling, waarvan het model als bijlage C
bij deze paragraaf is opgenomen. De hierboven vermelde arts-specialist moet
dit formulier volledig invullen &n onderiekenen en er 0ok een omstandig
versiag aan icevoegen dat de verschillende elementen betreffende de
vroegere niet-vergoede behandeling met adalimumab beschrijft. In dit geval
ward! een machtiging afgeleverd voor een periode van maximum 12
maanden. Deze procedurs die het mogelijk maakt een vergoeding te
beginnen na een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag siechts
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf
de inwerkingtreding van deze paragraaf.

) De vergoeding kan toegekend wordén indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven.

9) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab Is nooit toegelaten,

traitement, remplissaiant toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus,
un remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre accordé
suivant les modalités prévues au point ). Ce remboursement est accordé

pour autant que le traitement antérieur non remboursé $e soit mantré

efficace, aprés 14 semaines, Dans ce cas, pour cette demande de
remboursement, le médecin-spécialiste visé ci-dessus fait parvenir au
meédecin-conseil un formulaire spécifique de demande de remboursement
visant les situations de traitement.antérieur non rembourse, dont le modéle
figure & T'annexe C du présent paragraphe. Le médecin spécialiste visé ci-
dessus doit ddment compléter et signer ce formulaire, et y joindre un rapport
circenstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur
non remboursé ave¢ adalimumab, Dans ce cas, 1a premiére auterisation est
délivrée pour une période de 12 mois maximum. Cette procédure, permettant
de débuter un remboursement aprés un traitement antérieur non rembourse,
na pourra étre appliquée que pendant une période fransitoire de 6 mois &
partir de I'entrée en vigueur du présent paragraphe,

f) Le remboursement peut étre accordé si le conditionnement concerné a e
preserit par un médecin spécialiste visé ci-dessus

g} Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités &
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 K.B. van 1 februari 2018 de specialiteit voor de behandeling van ernstige

colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenien.

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.} :

l } ] l | | | l {naam}
L LTI ]t ftvoornaam)
(L PP )T eanslitngsnummer)

Il - Elementen fe bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

lk, ondergetekende. aris-specialist en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende aan een etnstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10680000 van

hoofdstuk IV:

- 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/CYOS (datum van de evaluatie),

de bekomen Mayo score O punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,

- sub-score rectale bloedingen : &' punten
- sub-score stoelgangsfrequentie : G punten

- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbenda: O punten

- endoscopische sub-score: [ punten.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een PUCAL

score van 2 35 punten (schaal 0-85 punten):

Ik bevestig dat op.CT/0C/0000 (datum van de evaluatie), de bekomen PUCAL score 010 punten bedraagt,

- Voorwaarden met betrekking tot een vrpegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met
aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde. en
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gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor

Aminosalicylaten
NAAM © e JTOTUIN FR U U
Aanvangsdatum :.... et neeeieteeieetteeeibetestaeearnesiisareaseeeetentareesntenrnaetersantrnre
Stantdosis f. e rrr et
BehandelingsaUUr ... e e e e e e e e e e e e

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen :

Corticoiden
BT i et et i it e e e s e e st st rae e e e rm ks m a2 et aea setanee e ae e seean ey e sscam s Sana e et ee e st paeren
Aanvangsdatum :..
Startdosis .
Behandelmgsduur
Indien wvan toepassmg, de eiementen dle de mtorerant:e of de contra—mdncatre aan de behandeling
= =110 ) =1 1 [ USROS PRSP

Immunosuppressieve therapie :

NEEIM 2 e e e
Aanvangsdatum ...
Startdosis . .
Behandeimgsduur
Indien wvan toepassmg, de elementen dle de mtolerantle of de cantra—md:catle aan de behandeling
BENTONEIM .. ettt e e ee e e b eree e e s enebe g s e e ae et et enrenns o s

Immungsuppressieve therapie :

N = = O OSSPSR SUO SR

AanVangSaatlim Lo e e e e e e e e e s

SHAMAOSIS [ e e

Behandelingsduur:.........

indien van toepassmg, de elementen due “de lntolerantle of de contra |nd|cat|e aan de behandellng
BANTONEM [ o e et e b e e

Immunusuppressieve therapie :

Bt T =TT F=e £ [T oy O USSR OPR PP
Startdosis ..o
Behandelingsduur :..

Indien van toepasmng de e!ementen dle de mto!erantle of de Ccmtra lndlcatle aan de behandeilng
= o] (o] 3 1= o PSPPSR OP PSPPI

- Voorwaarden met betrekking fot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose.

ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bi] deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hieronder aankruis:

[0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

0 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 [atente 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 [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een
beginperiode van 14 weken als aanvangsbehandeling.
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Voar 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 maximurm 4 verpakkingen van 2 spuiten/styio’s van adalimumab 40mg(2 x 40 mg)
OF

0 maximum 1 verpakking van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)} en maximum 3 verpakkingen van 2
spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

OF

T maximum 1 verpakking van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg) en maximum 1 verpakking van 6

spuitenfstyla’s van adalimumab 40mg (6 x 40 mg)
Voar kinderen vanaf 6 jaar en adolescenien 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.

0 maximum 7 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)

OF

Omaximum 7 verpakkingen van 2 spuiten/siylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

OF

O maximum 8 vempakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

OF

Tt maximum 2 verpakkingen van 6 spuitenfstylo’s van adalimumab 40mg (6 x 40 mg) en maximum 2 verpakkingen van 2
spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is TOAID/T0.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien de aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht
binnen de 8 weken na week 0. De klinische doeltreffendheid is gedefiniserd 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 0, of door een daling van de PUCAl-score met minstens 20 punten,

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,

14 - Identificatie van de arts-specialist
VLSS PP PP L]t} tnaam)

LU_LL_I_L_I_[_LI_LU_I_I_LL_LU__L_](Voomaam)
- DL -L -t ] rzivas
LLge Ly | | (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

IV - {Indien van foepassing)

- Elementen te bevestigen door een arfs-specialistin de preumologie :

Ik ondergetekande arts-spedialist in de pneumologie; verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond ;

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

0 Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg
tegen actieve fuberculose, met
T 111 LI PRSP

ettt e, (toBgediende tuberculostatica)
(3 Ik bevestig. bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente fuberculose heden de nodige profylactische maatregeten
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken- gevolgd worden.

- identificatie van de arts-specialistin de pneumologie :
PR Y b b b1 tnaam)
HRER HENEEREREEN {voornaam)
[1]- L -L ] ®izvne)
Ly LU L] | @atum)

{stempel) e {handtekening van de arts)

BLI_AGE B ;: Mode! van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van adalimumab
ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
ernstige colifis ulcerosa bij de kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten.

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

LLLI PPt P bt i bty fnaam
LI L b gL ] tvoornaam)
I l !f[ l [ | [ I[ (2ansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :
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1k 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 emstige colitis ulcerosa met een specialiteit
ingeschreven in §10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 febryari 2018.
O'Eerste verlenging
ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltrefiend is in de eerste § weken, aangetoond door een
daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minsiens 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 0, of door een daling van de PUCAI-score met minstens
20 punten.

Aanvangswaarden van de Mayo-score £ en de subscore rectale bloedingen 11 op week 0,
Huidige waarden van de Mayo-score [0 en de subscore rectale bloedingen U op week 8,

Aanvangswaarden van de PUCAl-score 11 op week 0.
Huidige waarden van de PUCAl-score {1i] op week 8.
Of

1 Latere verlenging

Ik hevestig 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; L.
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen:

=

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoading van een specialiteif ingeschreven in §
10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 veor 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

1 maximum 4 vermpakkingen van 6 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (8 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 vergoeding vraag,
rekening met een toedieningsfrequentie van 80 mg éénmaa! om de 2 weken.

00 maximum 26 verpakkingen van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg
OF

[y 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

] maximum 26 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)
1k 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 klinische verbetering verlorén 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 toestand
bevinds, ter beschikking te houden van de adviserend arts.
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lil - Identificatie van de arts-specialist

LIttt et el fteb ity |maam
0 O I I I O R )
Lo g- DO -t - mzive

I___LJ/ L_]__li ] | | (datum)

(stempel}] e {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 basis van adafimumab ingeschreven in § 10680000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij kinderen vanaf 6 jaar en adolescenten. {Deze
procedure is enkel van toepassing gedurende een transitieperiode van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf
betreffende § 10680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijivingsnummer bijde V.1 :

HEENNEE RSN NN NG
LA P C L LI P L] ] | voomsam)
LI PP P STt bbbl L[ [ [(sanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, ars-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 alle voorwaarden gesteld in punt a) van §10680000 van hoofdstuk [V van 1 februari 2018,
waaronder:

o Kind vanaf 6 jaar of adolescent met ernstige colitis ulcerosa, EN

o Voorwaarden met hetrekking tot de aanwezigheid van ernstige colitis uicerosa gedefinieerd door hetzij een Mayo-score
van >= 6 punten {schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten {schaal 0-3 punten}, hetzij een
PUCAIl-score > 35 punien (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 corticoiden en/ of immunosuppressiva, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, EN

o Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van een evclutieve 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 rectale bloeding-
subscore (schaal 0-3 punten) rmet minstens 1 punt - fenzij de subscore O of 1 badroeg — vergelsken 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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onderhoudshehandeling, kan doeltreffendheid worden aangetoond door aan te tonen dat het Klinisch doeltreffend is
gebleven en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet stiigt.

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 ; Lu/uufuuniu
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 & 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.

OO maximum 13 verpakkingen van 2 spuiten/stylo’'s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)
OF

O maximum 4 verpakkingen van 8 spuiten/stylo's van adalimumab 40mg (8 x 40 mg) en maximum 1 verpakking
van 2 spuiten/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

- Voor kinderen vanaf & 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.

O 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/stylo’s van adalimumab 40mg (2 x 40 mg}

GF

¥l maximum 26 verpakkingen van 1 spuit/stylo van adalimumab 80mg (1 x 80 mg)
Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter heschikking te houden van de adviserend aris.

Il = Omstandiq verslag

Overeenkomend e} van § 10680000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B van 1 februari , voeg ik een
omsfandig 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

CLOrP it td e trt] | ynaam
LIV LT b Td] ] | voomaam)
L= LA -LE -] Rizvee)

LU Lo ] ] (atum)
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(stempel) _ (handtekening van de arts}

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de. remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'adalimumab inscrite au §
10680000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 19 février 2018 pour le traitement de. la rectocolite ulcéro-hémorragique
sévére chez 'enfant a partir de 6 ans et chez F'adolescent.

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

LELI L L P LT L] | tom)
LA LP VB T T A L1} |erénom)
LI P VLI gttt ] 1| umerodafiiation)

Il - Eléments a affester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je' soussigné, médecin spécialiste responsable du fraitement, cedifie que l'enfant d’au moins 6 ans ou adolescent
mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite ulcéro-hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant dans les critéres de remboursement du § 10680000 du chapitre 1V de la liste jointe 4 FA.R. du 19 février 2018:

- Conditions relatives & la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique séveére définie par un Mayo score de 2 6
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de 2 2 points:

J'atteste avoir abtenu le COAID/OO00 (date de I'évaluation) un score Mayo de OO points,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- sous-score rectorragies : O points

- sous-score fréquence des selles : I points

- sous-score évaluation globale sur [e bien-&tre du bénéficiaire: 0 points

- sous-score endoscopique: [1 points.

- Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére définie par un score PUCAI de >
35 points (échelle 0-85 points)

J'atteste avoir obtenu le DD/OC/0000 {date de I'évaluation} un score PUCAI de OO points,

- Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par aminosalicylates et d’au moins 3
mois par corticoides et/ immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée
ou d'une contre-indication existante documentée :

Aminosalicylates

N T3 o T U OO TSP
Date du début et eaeeieenietre et nneanta s br e beaamraarsabans
Dose initigle &..............
Durée du traifement ©......... o e e s s e e

Le «c¢as é&cheéant, éléments démontrant [lintolérance ou la contre-indication au traitement
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(B0 T TR = =T 1T o O U
Le cas écheant, éléments démaontrant lintolérance ou la contre-indication ‘au

Immunosuppresseurs :

[N o1 1 O S U RO TR RO URUTOUORRTN
Date du début ;..
Doseinitiale ..o ve e ST OO POR TSN

0Tl TR =11 (=) 10 A O

Le cas échéant, élaments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au

BTN o W (=) = g A O O SRR
Le cas achéant, éléments démontrant lintolérance ou la contre-indication au

BT = ol W =V T 1= 1 N
Le cas achéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive.

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

0 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un
traitement adéquat, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
eventuelle tuberculose latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point V).

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 lisie jointe a FA.R. du 1°" février 2018 pendant une période de 14 semaines, en phase d'induction.

Pour les enfants & 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 a la semaine 0, 40 mg la deuxiéme semaine, puis 40 mg a la
semaine 4 et foutes les deux semaines jusqu'a la semaine 14.

O maximum 4 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg {2 x40 mg}

ou

01 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’adalimumakb 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 3 partir de 6 ans et les adolescents & partir de 40 kg, e nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte de la posologie des administrations comportant 160 mg a la semaine 0, 80 mg la deuxiéme semaine, puis 80 mg a la
semaine 4 et toutes fes deux semaines jusqu'a la semaine 14.

0 maximum 7 conditionnements de 1 seringue/stylo d’adalimumab 80mg (1 x80 mg)

ou

[ maximum 7 conditionnements de 1 seringuefstylo d'adalimumab 80mg (1x80mg) et maximum 3 conditionnements de 2
seringues/ stylos d'adalimumab 40mg (2 x40 mg)

cu
) maximum 8 conditionnements de 2 seringues/stylos d’adalimumab 40mg {2 x 40 mg)
ou

0 maximum 2 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) et maximum 2 conditionnements
de 2 seringues/ stylos d’adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

La date présumée du début du traitement (semaine 0} est le O0/00/0000

Je m'engage & arréter toute administration ultérieure d’'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R.
du 1% féyrier- 2018 lorsque le traitement d'attaque n'a pas abouti a une amélioration clinique dans un délai de 8 semaines a partir
de la semaine 0. L'efficacité clinique est définie comme une diminution du Mayo score d'au moins 3 points et d'une diminution du
sous-score 'rectorragies’ d'au moins 1 point, & moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport & ia situation clinique & la semaine 0,
ou par une diminution du score PUCAI de minimum 20 points.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du rnédecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se
trouve dans la situation attestéa.

1l - {dentification du médecin spécialiste

0 A A A L)
LLLL TPt [T terénom)
I R O I 0 O I L)

L7 L] 1] | date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV - {Le cas échéant)

- Eléments & aftester 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 :
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O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

0O Jatteste quit a regu un  traitement  adéquat d'une  tuberculose  active, en
'occurrence ;. e e et e te b a e e . .

. (tra|tement anh-tuberculeux admlnlstre)
u Je conf e donc I absence actuelie de tuberculose active chez ce bénéficiaire.
0 Je confirme qu'étant donne la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique
contre une réactivation est actuellement adminisiré depuis au moins 4 semaines.

- ldentification du médecin spécialiste en pneumologie :

LIS TP L TP LTl fnom
0 O O O I A
I O O O B O O R R gL S )

LU UL L] ] catey

{cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de profongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceuiique a base d’adalimumiab inscrite au §
10680000 du chapstre IV de la liste jointe a TAR. du 1 février 2018 pour le traitement de rectocolite uicéro-hémorragique sévére
chez les enfants & partir de 6 ans et chez les adolescents.

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 3 'organisme assureur} :
Pl et bt tnom

L iiftiif ettt ity |renom

| ' ] [ | [ ] [ [ | | | ] ] [ ] I i l ] |(numérod’afﬁ|iation)

1l - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement, certifie que I'enfant d'au moins 6 ans ou adolescent
mentionné ci-dessus héngficie actuellsrment d'un remboursement d'une spécialité inscrite au § 10680000 du chapitre [V de
la liste jointe a YAR. du 1 février 2018 pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévere.

[J Premiére prolongation

Jatleste que le traitement d'attaque s'est montré efficace pendant les 8 premiéres semaines, démontré par une
diminufion d'au moins 3 paints du Mayo score (&chelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score
‘rectorragie’ d'au moins 1 point - & moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par rapport 2 la valeur de
départ du Mayo score a la semaine 0, ou par une diminution du score PUCA! d'au-moins 20 points.

Valeurs initiales du score Mayo 03 et du sous-score rectorragie O & la semaine 0.
Valeurs actuelles du score Mayo O et du sous-score rectorragie O 4 la. semaine 8.
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Valeurs initiales du score PUCALI 001 & [a semaine 0.
Valeurs actuelles du score PUCAI (0 4 ia semaine 8.
Ou

O Prolongation ultérieure

Jatteste que le traitement d'entretien est reste cliniguement efficace et que fa valeur du sous-score rectorragie n'a
pas augmenté.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 147 (1.
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : [J.

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 4 I'A.R. du 1 février 2018 pendant une période de 12 mois.

Pour les enfants & partir de 6 ans et chez les adolescents de moins de 40 kg, je solliciie le. remboursement des
condifionnements 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
0 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 & partir de 6 ans et chez les adolescents & partir de 40 kg, je sollicite le remboursement des
conditionnements dont e nombre nécessaire tient compte d'une dose de 80mg une fois toutes les deux semaines.
) maximum 26 conditionnements de 2 seringues/stylos d’adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

0 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

O00maximum 26 conditionnements de 1 seringue/stylo d’adalimumak 80mg {1 x 80 mg)
Je m'engage a arréter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrife au § 10680000 du chapitre IV de a liste jointe &
FA.R. du 1 féwrier 2018 lorsqu’'une perte de I'améliorafion clinigue se produif, mesurée par une augrnentation de la valeur du

sous-scare rectorragie.

En outre, je m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire
se trouve dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste

LA PP PP T VL] mom)
LUt d i bbbt erenom
R T O O O A A

LU LI L] ] (ate)
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(cachel) {signature du médecin )

Annexe G : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un fraitement antérieur non remboursé

Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé d'au moins 14 semaines d'une spécialité
pharmaceutique a base d'adalimumab inscrite au § 10680000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour le
traitement de la rectocolite ulcéro-hémorragique chez l'enfant 4 partir de 6 ans et chez l'adolescent. (Ceite procédure n'est
applicable que pendant une période transitoire de 6 mois:a partir de la date de Pentrée en vigueur du présent paragraphe, relatif au

paragraphe 10680000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

l. Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d'affiliation chez FO.A.}

LI PP PR LR LT ftnom
LT ettty ] | erenom
LI PP b L] ] tnumerodiafiiiation)

1L Conditions a attester par le médecin spécialiste en gastro-entérologie oy _en _médecine interne responsable du

traitement

Je soussigné, médecin spécialiste et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint,
a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés d’adalimurmab pour le
traitement de la rectocolite ulcéro-hémarragique séveére et que ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement non-remboursé
. remplissait simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10680000 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. .du 1 février 2018, qui lui sont applicables, en Voccurrence -

o Enfant & partir de & ans ou adolescent avec rectocolite ulcéro-hémorragique sévére, ET
o Conditions relatives & la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévere définie par un Mayo score de 2 6

paoints (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de = 2 points, soit le score PUCA! =35 points
(échelle 0-85 points), ET

o]

Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par
corticoides etfou immunosuppresseurs, ou chez les bénéficiaires chez qui une intolérance a été constatée ou d'une
contre-indication existante documentée, ET

Conditions relatives 3 l'absence actuelie de tuberculose évolutive, , ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d’une tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au meins 14 semaines, s’est montré par une diminution a la semaine 8 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 - a
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (&chelle 0-3 points) par rapport 3 la valeur de départ du Mayo score a la semaine 0, ou
par une diminution du score PUCAI de minimum 20 points . Dans le cas d'un traitement d'entrefien, je peux démontrer que

le fraitement est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas augmenté.

Sur base de ce qui précéde, ['atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation
du traiternent avec I'adalimumab, pendant une période de 12 mois maximum.

Compte tenu :

et

de la date présumée de début de la prolongation du traitement » L/UL/ULILL

de la posologie de 40 mg toutes les 2 semaines pour enfants a 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 & partir de 8 ans et adolescents a partir de 40 kg.
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Je sallicite pour mon bénéficiaire le remboursement des. conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionne ci-dessous :

- pour enfants & partir de 6 ans et adolescents de moins de 40 kg
(30 maximum 13 conditionnements de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

cu

00 maximum 4 conditionnements de 6 seringues/stylos d'adalimumab 40mg (6 x 40 mg) ef maximum 1
conditionnement de 2 seringues/stylos d'adalimumab 40mg(2 x 40 mg)
- pour enfants & partir de 6 ans et adolescents & partir de 40 kg

(10 maximum 28 conditionnements de 2 seringues/stylos d’adalimumab 40mg (2 x 40 mg)

ou

0 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 a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

. Rapport complémentaire indispensable

Comme l'imposent les dispositions du point e’) du § 10680000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & FA.R. du 1 février
2018, je joins au présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non
remboursé avec adalimumab.

V. identification du médecin spécialiste

LI Lt Ll P ] mom
L PPV PR T L] | ¢prénom
- L -L T -L L] ] om iNann

LU LT D ] date)

(cachet) (signature du médecin }

¢j} In § 10680000, worden de volgende specialiteiten cj) Au § 10880000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination {Aanvrage:s/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv || ]
Obs Prix tegem
Base

buiten de

bedrijff { remb
/ex-
usine buiten
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bedrijf

! ex-
usine
HULIO 40mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
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 injectia, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4178-919 447,22 447,22
B-248 4180-246 & voorgevulde pennen 9,8 mL § stylos préremplis 0,8 mi 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 style prérempli 0,8 mL soiution 238,2083 | 238,2083
oplossing vaor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 = 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIG 40mgiQ,8mL MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-235 2 injectieflacons 0,8 mL oplossing 2 flacens jinjectables 0,8 mL 499,39 489,39 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-235 447,22 447,22
B-248* 7723-943 1 injectieflacon 0,8 ml. oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solufien 240,5800 1 240,5800
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-943 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL sclution 237,0250 | 237,0250
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0.4 mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABD4
B-248 3953-585 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
3953.585 447,22 447,22
B-248 * 7724-941 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mi 240,5800 | 240,5800
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-248 *= T724-941 1 voorgevulde spuil 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0250 § 237,0250
oplogsing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
IMRALD! 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3738-408 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 499,39 -499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mi
3739-408 447,22 447,22
B-248 3739-398 &-voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mbL 1478.46 1478,46 8,00 12,10
cplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1341,64 1341,64
B-248 " 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 238,2083 ] 238,2083
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 237,0233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 magmlL
IMRALDI 40 myg BLOGEN BELGIUM ATC: LD4ABO4
B-248 3748-311 2 voorgavulde pénnen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution 499,39 499 39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injeciable, 50 mg/mL
3748-811 447,22 447,22
B-248 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution 1478,46 1478,46 ‘8,00 12,10
oplossing voor injsctie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
3748-803 1341,64 1341,64
B-248 * 7723-3186 4 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voor injectie, 30 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 2370233 | 237,0233

oplossing vocr injectie, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL
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ck) In § 10680000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ck) Au § 10680000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix iegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUMIRA 40 mg/0,4 ml ABBVIE ATC: LO4ABO4
B-248 3380-193 2 yoorgevulde spuiten 0,4 ml 2-geringues prérempiies 0.4 ml 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing veoor injectie, 100 mg/ml solution injectabls, 100 mo/ml
3380-193 447,22 447,22
B-248 3503-487 6'veorgevulde spuiten 0,4-mL & seringues préremplies 0,4 mL 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
3603-487 1341,64 1341,64
B-248 7715-857 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
oplossing voar injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-245 ** 7715-857 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL 237,0233 | 2370233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solutlon injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 40 mg/0.4 ml ABBVIE ATC:. LO4ARQ4
B-248 -3380-201 2 voorgevulde pennen 0.4 ml 2 stylos préremplis 0,4 m! solution 499,39 498,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/ml infectable, 100 mg/m|
3380-201 447,22 447,22
B-248 3603-495 6 voorgevulde pennen 0,4 ml. 6 stylos préremplis 0,4 mL $olution 1478,46 1478,46 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | infectable, 100 mg/mL
3603-495 1341,64 1341,64
B-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/iml | injectable, 100 ma/ml
B-248 ** 7715-865 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 2370233 | 237,0233
oplossing voor injectie, 100 mg/mL 1 injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/Q,8 ml ABBVIE ATC: Lu4ABO4
B-248 3621-109 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue prérempiie 0,8 mL 499 39 499,39 8,Q0 12,10
oplessing 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 injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mt
B-248 ** 7721-830 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
HUMIRA 80 mg/0,8 mi ABBVIE ATC: LO4ABD4
B-248 3621125 1 voargevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli G,8 mL solution 498,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | injectable, 100 mg/mL
3621-125 447,22 447,22
B-248 * 7721-848 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 styl 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 styt prérempli 0,8 mL solution 474,0500 [ 474,0500

oplossing voor injectie, 100 mgimL

infectable, 100 mg/mL

¢l} In § 10780000, worden de volgende specialiteiten

ihgevoegd:

cl) Au § 10780000, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 It
Obs Prix tegem
Base.
buiten de
hedrijf remb
/ax-
using buiten
bedrijf
7 ex-
usine
JYSELECA 200 mg {Abacus) ABACLUS MEDICINE ATC: LO4AA4S
B-255 4521-084 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 90 compgimés pelliculés, 200 mg 257338 | 2573.38 9,90 15,00
4521-084 2341,87 | 2341,87
B-255 * 7736-093 1 fitmomhulde {ablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,6610 | 27,6610
B-255 ** 7736-093 1 filmomnulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,5820 [ 27,5820
B-255 *** 7736-083 1 filmomhuide tablei, 200 my 1 comprimé pelliculé, 200 mg 28,5401 | 28,5401 0,1100 0,1667

cm) In § 11090000, worden de volgende specialiteiten

cm) Au § 11090000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Gai. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis ¥ | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
Jax-
usine buiten
beadrijf
fex-
usine
ABEVMY 25 maiml MYLAN EPD ATC: LO1FGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL solition 159,63 159,63
corncentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 28
infusie, 25 mg/mtL mg/mL
A-2B* 7736-010 1 infectiefiacon 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 mL sclution 176,3200 | 176,3200
voor intravenguze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mgimL
A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL sclutjon 69,2100 | 169,2100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
ABEVMY 25 mg/ml MYLAN EPD ATC: LOTFGO1
7736-028 1 injectieflacon 18 mL 1 flacon Injectable 16 mL 602,95 662,95
concentraat voor oplossing voor | selution a difuer 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 intraveaeuze infusie, 25 pour perfusion (intraveinguse), 25
mg/mL mg/mL
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 ml. oplassing 1 flacon injectable 16 mL solution 638,1300 | 639,1300

voor intraveneuze infusie, 25
mgimL

pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL

cn) In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11220000

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 11220000

cn) Au § 11220000, les modalités de remboursement sont
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a} De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab wordt. vergoed
indien ze gebruikt-wordt als aanvullende therapie met intranasale
certicosteralden (INC) voor de behandeling van volwassenen (18 Jaar en
ouder) met ernstige chrenische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSwWNP)
voor wie therapie met INC onvaldoende controle over de ziekte geeft.

De rechthebbende moet geliikiijdig aan velgende 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,
nasafe obsfructie, secretie en/of postnasale drip en aangezichtspijn of
druk, ondanks behandeling met-intranasale corticosterciden met een
Nasale Congestie Score (NCS) van > of = 2 punten.

- ten minste één behandeling met systemische ¢orticostergiden in de
voorgaande 2 jaar hebben ondergaan, of medische fegenindicatie voor
het gebruik van systemische corticosteroiden.

Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een
minimum van &-dagen systemische certicosteroiden in een dosis van
0,5 mg /'kg / dag of meer.

- een eerdere sinonasale operatie hebben ondergazan, of bij medische’
tegenindicatie voor het ondergaan van sinonasale chirurgie.

Sinonasale chirurgie verwijst naar etke 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 pneumoliogie.

- een initieel totaal serum IgE gehalte van > of = 30 en = of < 1500
IE/m] en een gewicht van > of = 30.en = of = 150 kg.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de
individuele dosis, bepazald op basis van het initiéle totaal serum IgE-gehalte
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformulier.

¢) Deze behandeling wordt slechis vergoed indien ze, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd tijdens een multidisciplinair overleg tussen
een aris-speciaiist in de pneumologie en ean arts-specialist in de
otorinalaryngologie met ervaring in de aanpak van nasale poliepen.

d) De vergoeding is gebaseerd op een aapvraagformulier, voordien
afgeleverd aan aen adviserend-art$, waarvan het model in bijlage A van deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
de arts-specialist in de otarinolaryngelogie die tegelijkertijd.-

1. verkfaart dat &r aan zlle voorwaarden, voorkormend onder punt a)
hierboven vermeld, valdaan werd vooraleer de behandeling word!
opgestart;

2. verklaart zich ertoe te verbinden een formidier met de kfinischa
beschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan
het model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en endertekend vaér het aanvangen
van de behandeling;

3. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. zich ertoe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
baschikking te houden van de adviserend -arts.

2) Op kasis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A hij deze paragraaf voorkemt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de otorinolaryngologie zaf de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder *b” van bijlage 11t bij dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de individueel
bepaalde pasologie beschreven onder puni b) en waarvan de

a) La spécialité pharmaceutique a base d'omalizumab est remboursée si elle
est administrée comme traitement adjuvant aux corticostéroides intranasaux
{CNI) pour l¢ traitement des adultes (18 ans et plus) atteints de rhinosinusite
chrenique sévére avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le
traiternient par CNI ne permet pas un contréle adéquat de la maladie.

e bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes :

- Prégsence de polypes bifatéraux avec un score de polypes nasaux
{NPS} d'au mains 4 points sur 8.

- Symptdmes persistants, tels que perte de I'odorat et/ou du godat,
obstruction nasale, sécrétion et/ou écoulement post-nasal et douleur
ou pression faciale, malgré un traitement par-corticostéroides
infranasaux avec un score de congestion nasale (NCS)de = ou= 2
points.

= Avoir regu au Moins un traitement par corlicostéroides systémiques
au cours des deux années précédentes, ou présenter une contre-
indicatior médicale & I'utilisation de corticostéroides systémiques.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence-a un
minimum de 5 jours de corticostéraides systémiques a la dose de
0,5mg/ kg/ jour ou plus.

- Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure, ou en
cas de contre-indication médicale a une chirurgie naso-sinusale,

La chirurgie naso-sinusale fait référence a toute intervention
chirdrgicale, de |a résection de polypes 4 la chirurgie endoscopique
des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approthes globales.

- Présence d’une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin
spécialiste en pneumologis.

- un taux sérique initial d'fgE de ».ou = 30 et = ou < 1500 [E/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 initiai et du
poids corporel comme précisé dans le formulaire de demande.

&) Ce lraitement r'est remboursé que s°l & été préalablament a son
instauration, approuvé fors d'une coensultation multidisciplinaire entre en
meédecin spécialiste en pneumologie et un médecin spécialiste en
oforhinolaryngologie expérimenté dans la prise en charge des polypes
nasaux.

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le mé&decin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
préseni paragraphe. Le formulaire de demande doil &tre rempli par le
médecin spécialiste en oterhinolaryngologie qui simultanément ;

1. atteste que toutes les conditions figurant au point 2) ci-dessus sont
remplies avant Finitiation du traitement;

2 atteste tenir a la disposition du meédecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure & 'annexe B du prasent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant l'initiatton du {raitement; )

3. mentionne la posoclogie et le nombre de conditionnements souhaités;

4. s’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée,

e} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiégrement complété par le
médecin spécialiste en otorhinotaryngologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le modéle est fixé sous "b" de 'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posplogie journaliére maximum visée au point b), et dont la
durée de validité est limitée chaque fois 4 une période maximale de 24
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geldigheidsduur beperkt is tot.@en maximale pericde van 24 weken.

) De toeiating tot vergoeding mag na afloop veriengd worden, voor nisuwe
periotden van maximum 12 maanden, telkens doar middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging meet ondertekend en
volledig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist
atorinoiaryngologie die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in
NP8 van > of = 1 en-een daling van > of = 0,5 In.de NCS (Nasal
Congestion Score) vastgesteld werden na 24 weken behandeling;

2. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

g} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
meodel in bijlage C bij deze paragraaf voorkemt, dat ondertekend en volledig
ingevulg werd door de arts-specialist in de otorinolaryngologie zal de ’
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder "b” van bijlage I bij dit beskuit waarin het
aanfal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel bepaalde
posologie beschreven cnder punt k) ¢n waarvan de geldigheidsduur beperkt
is {ot een maximale pericde van 12 maanden,

semaines.

f) L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouveiles
péricdes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris a I'annexe C du présent
paragrapha. Ceite demande de prolongation doit €tre signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, qui ainsi,
simultanément :

1. confirme que le traitement s'est montré efficace et-quune diminution du
NPS de > ou = 1 et une diminution du NGS de > ou = 0,5 ont é1é
observées aprés 24 semaines de traitement.

2. mentionne ia posolcgie et le nombre de conditionnements souhaiiés.

g} Sur base du formulaire de demande de prelongation dent le modéle figure
& l'annexe C du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire le ou ies attestations dont le modéle est fixé sous "b" de I'annéxe
111 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en'fonction de la posologie journaliére maximum visée au point b), et dont la
durée de validité est imitée chaque fois a une péricde maximale de 12 mois.

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000
van hoofdstuk 1V van de liist gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

0 T T I L N A AR i)
I O I I I I 0 I I B A R L)
Lttt bbb L] g ) eansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie:

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebhende, minstens 18 jaar oud, lijdt aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 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 hoofdsiuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vodr het opstarien van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoé om het
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. 1k 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 voor de behandeling en

het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Dosis {mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht {kg)
f;E"“(fE'}fnsﬂwaa‘de 220-25¢ | >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-80 [P60-70 H70-80 | >80-90 | >90-125 [>125-150
230-100 : 1ED 0 Ll s 800 300 :
=100-200 S5 aa e 30 ol el A0 a0 SR Enh
>200-300 i B0 0 a0, 0 a50 linns BRastE a0y 375
>300-400 d07 FA50 450 450 Be e st | 450 525
>400-500 Pan0Eanh Ae0y &l A | 375 375 525 600
>500-600 00z Tl e D i 375 450 600 :
>500-700 2300 225 A5() G800 375 450 450
>700-800 2905 225 300 375 450 450 | 525
>B800-900 225 225 300 375 450 525 | 600
>500-1000 225 300 375 450 525 600 |-
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>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600 :

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Toediening iedere 2 weken
“Geen toediening = geen data
Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (24 weken) :
Om de 2 weken Ormn de 4 weken
Dosis (mg)} Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van7smg van 150 mg van75mg van 150 mg

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
ul voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 48 voorgevulde spuiten)

De beslissing fot deze therapiekeuze werd genomen na multidisciplinair overleg op datum van ..../0.../..... waarbij onder andere
aanwezig waren:

wreeenre. , Grts-specialist in-de pneumologie
weres , @rts-specialist in de otorinolaryngologie

|ll - Identificatie van de arts-specjalist in punt Il hierboven vermeld

| ] ] ] l ! [ l I, l l l l [ | ] l l ! [ i }(naam)
] ] I l i l l { l l ] l | ] ] ] l [ i i(voornaam)
S TR T T O I O O I B A I M 4\

! l SI ] j ]l ] ] {datum}

{stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vo6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van hoofdstuk 1V 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.

| - identificafie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving bij de V.L.):

LIV bbb P L LT L ] naam)
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A O T I O O A R (2T B
LLL YTy b 8Tl L]t | (aanslitngsnummer)

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinclaryngologie:

lk ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van ubiu kg, en lijdend aan
ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met .intranasale
corticosteroiden, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018.

“Nasale poliepscore’:

Daturmn
NPS-score

:Nasale:congestie'score’ core
Datum
... NCS-Score

“Serum IgE:gehalte. -

" Datum

{Behandsling =
Intranasale corticosteroiden
Naam

... Dosering
rhoven verme

De rechthebhende:
wgeneesmiddelen =" L D
Aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale poliepscaore (NPS) van ten minste 4
van de 8 punten,
Ten minste één behandeling met systemische corticosterciden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosteroiden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinanasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of vitgebreide benaderingen.
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologis. JA/NEEN

is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hie

JANEEN

1ll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

S T I O O T A I AR ==
I A A 21, T
b L LD -] | Rizives

LLd7 DL L] ] (datum)

(stempel)] e (handiekening van de arts}

BIJLAGE C : aanivraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab
(811220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):

I I O O O A I I R R
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1 O I I I O UL B
LA pr 1111 ] anslitngsnummer)

i - Elementen te bevegtigen dogr de arts-specialist in de otorinclaryngologie:

ik, ondergetekende, verkiaar 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 rmet neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met
intranasale corticostergiden.

De behandeling mst een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bjj rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in NPS van 21 en NCS van 20,5
vastgesteld werden na 24 weken behandeling met omalizumab.

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

Dosis (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg)
gﬁ’&'}gﬁ;"aame 220-25* | >25-30* | >3040 | >40-50 | >50-60 P60-70 [>70-80 | >80-90 | >80-125 |>125-150
>30-100 8 & : B aaa0 oL GO G0
>100-200 50 B aa i elala Sy 6
>200-300 i g =D 30 450 450 450 ROl ] 375
>300-400 ; ] 00 FE( 450 450 600 et 450 525
>400-500 00 450 450 666 GO0 375 375 525 600
>500-600 sl GoE SIAE0 50D B 375 450 450 600
>800-700 2 225 5055 AED 525
>700-800 225 225 300 375
>800-900 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lishaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP

Toediening iedere 2 weken

‘Geen'to

diening

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag fot verlenging (52 wéken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis {(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
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten)

320




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

Lottt bl t | maam
O I O A A Y-S
1 O Y A -4\,
LLis LA/ [ ] (datum)
(stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§ 11220000 du
chapitre IV de 1a liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation 3 PO.A):
[ 1 LI Rl ii (nom)

S O A A O I I A =

Lottt e ettt ittt} mumerodafiiaton)

1l- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngoiogie

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, gé d'au moins 18 ans est atteint de rhinosinusite chronique sévére
avec polypes nasaux (CRSwNRP) pour lesquels le traitement par corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéqguat
de la maladie, et qu'il remplit simultanément toufes les conditions fixées sous le point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste
jointe & FA.R. du 1°" février 2018.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du §
11220000 du chapitre 1V de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018, et que toutes les rubriques ont &té complétées et signées
avant linstauration du traitement. En outre, je m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire se trouve dans [a situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du
taux d'lgE sérique avant le fraitement et du poids corpare), selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité & base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corpore! (kg) T T T

d'IgE (Uliml) ;go »25-30* | »30-40 | >40-50 | >50-60 | »60-70 ;go- »80-90 | »90-12§ >125-15(
230-100 e 500 0 I U S SR LRy
>100-200 B8 is0 s 560 300 "u: o 00 u S50 ue .
>200-300 5 0 oy e G PR il 375
>300-400 __ ' 00 4507 455 7450 e000 TEd0 450 525
>400-500 5 W ed L e el | 375 | 375 525 | 600
>500-600 W . e B | 375 | 450 | 450 600 2
>600-700 & ] 225 G ) 375 450 | 450 | 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 | 525

>§00-900 225 | 225 300 375 450 525 | 60O

>900-1000 225 | 300 375 450 525 600

>1000-1100 225 | 300 375 450 600

321



>1100-1200 300 300 -450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

“*Les essajs pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas-étudié 'effet de cette specialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel etait inférieur & 30 kg.

Administration foutes les 2 semaines
- Pas d'administration & pas'de darinee

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale {24 semaines) :

Dose {mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nornbre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg_ de 75 mg de 150 mg

75 6 0

150 0 6

225 12 12 <] 6

300 0 24 0 12
375 12 24 6 12
450 0 36 0 18
525 12 36

800 0 48 0 24

v seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab {maximum 12 seringues préremplies)
plus
uu seringues préremplies 4 base de 150 mg omalizurmab (maximum 48 seringues préremplies)

La décision pour ce choix thérapeutique a &té prise aprés consultation pluridisciplinaire en date du ..../..../..... & laquelle &taient
présents, entre autres :

verrenen , médecin-spécialiste en pneumologle

weenenee » Midecin-spécialiste en otorhinolaryngologie

lit - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point [l

] f | i [ | | | | ](nom)

R T O R e I A I I A A R A )=
T O T O O A O g VY
L7 Ll fsLt L] |(date)
{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant Finitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe &
FA.R. du 1% février 2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et 3 tenir & disposition du médecin-conseil du
bénéficiaire concerné.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a I’0O.A.): >

T I 0 I I R R G
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0 O N =,
O I O A R T R

- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie:

Je soussigné—certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec
polypes nasaux, pour lesquels le fraitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contrle adéquat de la maladie,
et qu'il remplit simultanément toutes les conditicns- fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du
18" février 2018.

.-8core de polypes nasau

Date
NPS-score

“Score’de congestion nasale’
Date
NCS-Score

“IgE-sériques’

Taux LE/m

“Traitementguotidien 5700

Corticostéroides infranasaux
Nom
Dose (g/dag)

‘Le bénéficiaire est
dessus it e e e i
Présence de polypes bilatéraux avec un score de polypes nasaux (NPS) d'au moins 4 points
sur 8.

Au moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années QUI/NON
précédentes.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence a un minimum de 5 jours de

corticostéroides systémiques & la dose-de 0,5mg/ kg/ jour ou plus.

Avair subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. QUI/NON
La chirurgie naso-sinusale fait référence a toute intervention chirurgicale, de la résection de

polypes & la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionneile ou aux approches

globales,

Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en QUI/NON
prneumologie.

OUI/NON

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus-au point |l

I o A A N A 1)

(T I A O A A A 1,
b g L b L T-L 0 T-LL L e iNamp
L7 L] || (date)
{cachet) s {signature du médecin')

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 4 base d’omalizumab (§
11220000 du chapitre 1V de |a liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018)
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1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 3 'Q.A.):

O 0 I A 0 A O O B R,
5 I A O 1,2,

LLP PP r b it bbb b (numéro diaffiiation)

Il- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie:

Je soussignég, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LU 'kgs a déja recu le remboursement d'une
spécialite & base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronigue sévére avec
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides infranasaux ne permet pas un contrdle adéquat de [a maladie.

Le traitement par une spécialité a base d'omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Je confime que le traitement a &té efficace et que des diminutions du NPS de =1 et du NCS de 20,5 ont été
observéas aprés 24 semaines de traitement par 'omalizumab.

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des condiionnements 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.

Dose de la spécialité 3 base d’omalizumab-exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'IgE (Uliml). 3?50 >25.30" | >3040 | >40-50 | >60-60 | >60-70| 570" | >80-90 | »90-128 >125-15(
230-100 LT 8 0 ) 0 0 a3 60
>100-200 e 50 Ein -e_u 0D G0 Ei00. i se ] R0
>200-300 S0 0 L3000 a0 450 1507500 into. RS
>300-400 : D 150 {7450 450 500 600 | 450 525
>400-500 ‘ ao 450 150 B0 BOE 375 375 525 600
>500-600 a0 a0 450 600

>600-700 B | 225 450 1600

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>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 a 30 kg.

Gt poidiea £

(] : a -o A
Administration toutes les 2 semaines
:Pas d'administration = pas'de d

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
de75mg de 150 mg de75mg 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 26
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104 0 52

Uy seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab {maximum 26 seringues préremplies)

plus

U seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies)

11l - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l

O I N O A O O O O I O I I -1
0 T I O Y A O -,

14 Ll b T-L -0 b e iNamy

(T O I O B A R )

{cachet)

co) In § 11560000, worden de.volgende specialiteiten

ingevoegd:

{signature du medecin )

co) Au § 11560000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpmy Priis Basis v i il
Obs Prix tegem
Base
buiten. de
bedrijf remf
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
JYSELEGCA 200 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO4AAAS
B-255 4521-084 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 90 comprimes pelliculés, 200 mg 2573,38 | 2573,38 8,90 15,00
4521-084 2341,87 | 2341,87
B-285* 7736-093 1 fitmombulde tablet, 200 mg 1 comprimé pellicuié, 200 my 27,6610 | 27,6610
B-255 ** 7736-093 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 27,5820 | 27,8820
B-255 *** 7736-093 1 filmomhulde tablel, 200 mg 1 comprimé peiliculé, 200 mg 28,5401 | 28,5401 0,100 | 0O,1667

cp) In § 11660000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

cp) Au § 11660000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Caode

Werpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
fex-
usine

Basis v

tegem

Base
te
remb

buiten
bedrijf
fex-
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l I l usine
LENVIMA 4 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEXGCS
7736-101 30 capsufes, hard, 4 mg 30 gélules, 4 mg 1856,70 | 1138,52
Fa-12 * F736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 65,2403 1 40,5000
Fa-12 ** 7736-101 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 55,0033 | 40,2530

cq) Erwordt een § 11730000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11730000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend word! vour de beh andeling
van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan
volgende voorwaarden voldoet:

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

- De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op basis van-de ‘The
Hanifin and Rajka Diagnoestic Criteria for Atopic Dermatitis’;

- Pe rechthebbende voldoet aan de hieronder 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 punt a) ondanks het vermijden van
uitlokkende facteren, en:

» andanks adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunesuppressie (met minimaal het gekruik van ciclosporine A)
gedurende ten minste 4 maanden tn de laatste 12 maand voor het
ogenkblik van de aanvraag tot vergeeding;

- OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van
continue topische farmacologische therapie en een farmaceutische
specialiteit op basis van dupilumab

+ OF met een vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande
contra-indicatie voor de door de EADV richilijnen aanbevolen
systemische immunosuppressiva

b) De vergoeding van de beirokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een aris-specialist in de dermatologie-venerologie
met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een veorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie-venegrologie.

c)

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
600 mg {4 injecties 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 gen
dosis van 300 mg jedere 2 weken {of 4 weken) toegediend,

- Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken,
gedefinieerd als minimaat een EASI-50 respons ten opzichie van de
uitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet warden;

- Bij een rechthebbende in klinische remissie dient de behandeiende arts
te overwagen om de behandeling met 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

a) La specialité pharmaceutique 4 base de tralokinymab fait Fobjet d'un

remboursement si elle est administrée pour lg traitement de [a dermatite
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a toutes les conditions

suivantes :

- Le béneéficiaire est &gé d'au moins 18 ans;

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnaostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ;

- Le hénéficizire répond aux critéres de dermatite atopique sévére comme
décrits ci-dessous:

« Un score pruritus numerical rating scale de > ou =3 ET
-~ yn-scorg EAS| de = ou = 21,1;
- QU un scaore SCORAD de > ou = 50;

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrdlée, telle que décrite au point a) maigré I'évitement des facteurs
déclenchears, et :

« malgré un traitement adéquat combinant un traitement
pharmacoiogigue fopigus continu et Wne iMmunosuppression
systémique (dont-au minimum la ciclesporine A} pendant minimum 4
mois au cours tdes 12 dernlers mois qui précédent la demande de
remboursement,

- OU malgré un traitement adéquat comkinant un traitement
pharmacologique tapique continu et un traitement pharmacologique
avec une spécialité pharmaceutique a base de dupilumab.

« QU avec une iniolérance établie ou une contre-indication existante
documentae pour les immunosuppreésseurs systémigues recommandés
dans les directives de 'EADV.

b} Le remboursement de fa spécialité pharmaceutique concernée doit &lre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
axpérimenté dars le traitement de la dermatite atopique par des
immunoesuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accorde que i le conditionnement
concemé a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatolagie-
vénérologie.

o

- Le nombre de conditionnements remboursables prend en complte une
dose de 600 mg (4 injections de 150 myg) admiinistrée 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 I'absence de réponse aprés une péricde maximale de 24 semaines,
définie comme au minimum une réponse EASI-50 par rapport & la vaieur
de base, le fraitement remboursé dait &tre arrété;

- Le médecin traitant doit envisager la diminution et Farrét du traitement
par la spécialité 4 base de tralokinumab, si cliniquemant possible, chez
les béné&ficiaires en rémisston clinique et dojt continuer a 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-aris aan de rechthebhende
een machiiging af waarvan het model vastgesteld is onder “e” van bijlage i1l
van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 24
weken ena maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg
op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, volledig ingevuld &n ondertekend doer de arts-
specialist zoals vermeld onder punt b).

Aldus verkiaar deze arts-specialist:

- Dat aan alle vocrwaarden, zoals vermeld in punt a) voldaan werd
vooraleer de behandeling wordt opgestart;

- Te beschikken aver de elementen die-aantonen da de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunecsuppressiva; vervuld zijn bij de
betrokken rechthebbende vaor het opstarten van de behandeling;

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecien die ot een EASI-
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD scere van > of = 50
nebben geleid fotografisch t& documenteren en deze bij tehouden 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 11l
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 mode! is nerneman in
bijlage B van deze paragraaf, velledig ingevuld en onderiskend door.de arts-
specialist zeals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze aris-specialist:

- 3at de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met e¢n minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichie van de initiéle EAS|-score en nadien.na
iedere niewws periods 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 het dossier van de rechthebbende;

- Zich ertoe te verhinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts-te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verilaarde situatie bevindt.

f) Voor de volgende verlengingen ievert de adviserend-arts-aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder “e*
van bijlage Il van het K.B. van 01.02.2018, op basis van het
aanvraagformuiier, waarvan hel model is hernemen in bijflage C van deze
paragraaf, volledig ingevuid en ondertekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b), die de vergoeding toelaat voar nieuwe perioden van
maxinum 26 weken en voor

- maximum 7 vergakkingen van 4 veorgevulde spuilen van 150 mg
rekening houdend met een dosering van 300 mg om de 2 weken;

- QF maximum 4 verpakkingen van 4 vocrgevulde spuiten van
150 mg, rekening houdend mel 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, indlen de vocrschrijvend
arts oordeelt dat overgeschakeld kan worden naar een 300 mg dosering
om de vier weken in plaats van om de twee weken,

Aldus verklaart deze arts-specialist:

bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute,

d) Pour la premigre demande, l¢ médecin conseil délivre au bénéficiaire
T'attestation, dont le meodéle est repris sous “e” dans I'annexe |Il de 'AR:
01:02:2G18, autorisant la remboursement pour un maximum de 24 semainas
et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150
mg-sur base du formulaire de demande, dont ie modéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spéciatiste tel que visé au paint b}.

Ainsi le médecin-spécialiste déclare:

- Que toutes les conditions mentionnées au point a) ont été remplies
avant le début du traitement ;

- Disposer des éléments altestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant "évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les
immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire
cancerng avant I'initiation du traitement;

- s'engager 4 documenter de fagon photographique les aspecis
clinigues qui ont mené au score EAS! de > oy = 24,1, ET/OU au score
SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire

- §'sngager 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éiéments de
preuve attestant que le bénéficiaire concemné se trouve dans |a
situation attestée.

e) Pour la premiére prolongation, le médecin-conseijt délivre au bénéficiaire
I'attestation, dont le modéle est repris sous “e” dans 'annexe Il de 'AR.
01.02.2018, autarisant le remhboursement pour un maximum de 26 semaines

-et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150

mg sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris dans
'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste tel que visé au point b).

Ainsi le médecin-spécialiste déciare:

- Qe le traitement avec la sp&cialité pharmaceutique concernée s'est
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 24
premiéres semaines par rapport au score EAS! initial, ainsi qu'aprés
chaque nouvelle période de 268 semaines ;

- De s'engager & documenter de fagon photographigue les aspects
cliniques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire ;

« De s"engager a tenir a la disposition du medecin-consell les 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
Iattestation, dont le mod&le est repris sous "e” dans {'annexe |1l de 'A.R.
01.02.2018, sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris
dans l'annexe C du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste tel que visé au point b}, autorisant le remboursement
pour des nouvélles 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 tne réponse EASI-90 par rapport au scere EAS!
initial et un prurit NRS < 3 si le médecin prescripteur juge qufit est
possible de.passer & une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au
lieu de toutes les 2 semainas.

Ainsi le médecin-spécialiste déclare:
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- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
deeltreffend is gebleken, met een minimaal EAS|-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EASI-scare 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 t& houden in het dossier van de rachthebbende;

- Zich ertoe te verbinden bewijselernenten ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthehbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

g) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds voor 01.11.2022
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmacautische
specialiteit in het kader van een klinische studie en die v6dr aanvang van de.
behandefing aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, levert de
adviserend-arts voor een eerste aanvraag aan de rechthebbende een
machtiging af waarvan het maodel vastgesteld is onder “e” van bijlage i van
het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaal voor maximum 26 weken
en maximum 7 verpakkingen van 4 vogrgevulde spuiten van 150 mg op basis
van het aanvraagformulier, waarvan het model is hérnomen in bijlage D van
deze paragraaf, volledig ingevuld-en ondertekend door de arts-specialist
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arls-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 initiéle EASI-score en nadien na
iedere nieuwe pericde 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 {e houden in het dossier van de rechthebbende;

- Zich ertoe {& verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-ans te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bavindt.

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est
avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés |as 24
premiéres semaines par rapport au score EASI initial, ainsi qu'aprés
chaque nouvelle péricde de 26 semaines ;

~ De s'engager & documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés au minimum a une réponse EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire;

- De s'engager a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments’
de preuve attestant que le bénéficiaire concemé se trouve dans la
situation attestée.

g) Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déja été fraités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadra d'una étude clinique avant le 01.11.2022 et qui répondaient
aux conditions.figurant au point a) avant le début dis traitement, le médecin
conseil délivre pour la premiére demande au bénéficiaire I'attestation, dont le
modéle est repris scus “e" dans l'annexe il de I'A.R. G1.02.2018, autorisant
fe remboursement pour un maximum de 28 semaings et un maximum de 7
conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg sur base du
formulaire de demande, dont le mod&le est repris dans I'annexe D dy présent
paragraphe, sign& et diiment compliété par le médecin spécialiste tef que vise
au point b}.

Ainsi le médecin-spécialiste déclare:

- Que le traitement avec [a spécialité pharmaceutique concernée s'est
averé efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés [es 24
premiéres semaines par rapport au score EASI initial, ainsi qu'aprés
chague nouvelle période de 26 semaines ;

- De s'engager & documenter de fagon photographique les aspects
clinigues qui ont mené au minimurm & une réponse EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire ;

--De s'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les &éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se frouve dans la
‘situation attestae.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in §
11730000.van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bif de V.1.) ;

I I I I (=110
O A I %y ety
P r i bt bbbl (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 [ijdt 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

0O een SCORAD score van > of =50

o OF een EASI score van >of = 21,1

O de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emnstige atopische dermatitis zoals. beschreven in punt a)3, ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren

EN

0 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;

0 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
EADY richilijnen 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 uitickkende factoren, de topische behandelingen en eerdere immunosupprassiva,
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v6or het opstarten van de behandeling.

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, enfof 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 bévestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

01 Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaat een EASI-50 respons-ten
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten;

0 B 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 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 maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg.

lll- Identificatie van de arts-specialistin punt I hierboven vermeld:

LI PP P rT[EEf [ fmaam
5 5 T ) O O B I IR L2
0 I Y 0 Y I I R G\

LLfs Ll b1 ] (datum)
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(stempel) {handtekening van de arts})

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een eerste verlenging

Formulier voor een eerste verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in
§ 11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LI el Il | (naam
N N 1 O 5 A A A (T e
1 O T T2 T )

Il - Elementen te bevestiaen 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;

1 de rechthebbende lijdt aan atopische dematitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis;

1 de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emstige afopische dermatitis:

r7 Een pruritus NRS score van > of =3
EN

o een SCORAD score van > of = 50

1 OF een EASI score van >of = 21,1

O ‘de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige 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 systerische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van. ciclosporineg A) gedurende ten minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het.ogaenblik van de aanvraag tot vergoeding;

0 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 gedocumenteerda bestaande contra-indicafie voor de door de
EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

Ik verklaar tevens
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0 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 initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe pericde van 26
weken;

o Mijj ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, en/of fot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij 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 da
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling rmet de farmaceutische specialiteit op basis
van fralokinumab 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.

1li- ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

0 O I B A )
(0 T A A A U'EST, =)

g Ll L d-L - [ ®Rizvee)

Ly LA/ L] (datum)

{stempel} eeeenins (handiskening van de aris}

BIJLAGE C: Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging

Formulier voor een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in § 11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :
A I I I A I I A R,
LA T8PPIl lE] ] ]{voomaam)

LEL LI LT LE ] | (aanshitngsnummen)

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

lk ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerclogie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische demmatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet:

r1  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 Demmatitis;

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

0 een SCORAD score van > of = 50

0 OFeen EAS| 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

0 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 adeguate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab

o OQF in geval van vasigestelde intoterantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de
EADV richtlijinen aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

lk verklaar tevens

o Dat de behandsiing met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initisle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26
weken;

o Mijj ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, enfof 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.

1 Bij een rechthebbende in klinische remissie fe overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch megelik, 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
of 4 weken toegediend; en aldus vraag ik de verlening tot vergoeding voor een periode van maximum 26 weken:

0. voor maximaal 7 verpakkingen van 4 vaorgevulde 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 EASI-90 respons en pruritus NRS < 3 bereikt heeft, kan
overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de twee weken.

lll- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

Ll LTt dd ] naam
I I B I B A A )
(W O I O I 4\
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Lty Ll dsi L1 ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het formulier voor een eerste aanvraag voor een rechthebbende die reeds véér 01.11.2022 werd
behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studie

Formulier voor een eerste aanvraag fot vergoeding van de fammaceutische specialiteit op basis van tralokinurmnab ingeschreven in §
11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
0 1 A T I I A A =B
0 A ) I O Y 0 O ety

LI AT R TETPPEEd 1] ] (aansivitingsnummer)

It = Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie:

Ik ondergetekende, aris-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:

o1 de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

0 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:
T Een pruritus NRS score van » of =3

EN

0 een SCORAD score van > of = 50

i OF een EASI score van »of = 21,1

01 de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a}3, ondanks het
vermijden van uitiokkende factoren

EN

0 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 farmacelogische 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

0 Dat de behandeling met de betrokken fammaceutische specialiteit doelireffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26
weken;

o Mij ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot éen 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.

0 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 waarveor 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.

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

LI PP P PP LT (naam)
(O 0 A A R OCSBL )
b d- LI =L -l 1§ (Rizivee

LLls DL ds L 11| (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab inscrite au §
11730000 du chapitre IV de |a liste en annexe de FA.R. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 3 'organisme assureur) :

LLLE L PPl L] ¥ rom)

(A I R 0 R GY,)
LT PP TP (humeéro dafiliation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatoiogie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes:

0 le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans;

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour fa dermatite
atopique;
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O le bénéficiaire répond aux critéres de demmatite atopique sévére décrivent en dessous:

0 Unscore NRS de>of =3
ET
O Unscore SCORAD de > of = 50
ou

1 Un score EASI score de >of = 21,1

01 le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement
des facteurs déclencheurs

ET

o malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topique continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémigue (avec au minimum ['utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent [a demande de remboursement

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topique continue combinée a un
traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de dupilumab.

o QU avec dune intolérance étfablie, ou d'une contre-indication existante documentée pour les
immunosuppresseurs systémiques recommandés dans les directives de FEADV.

J atteste aussi

o Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopigue, les critéres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez
le bénéficiaire concernée avant Pinitiation du traitement;

0 M'engager & documenter de fagon photographigue les aspects cliniques qui ont menés au score EAS| de > ou = 21,1,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire ;

o Mengager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
frouve dans Ia situation attestée.

o Mengager en cas d’'absence de réponse aprés une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimurn
comime une reponse EASI-50 relative & la valeur initiale, & arréter le traitement remboursable;

O Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de Farréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre le 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 my (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) et ainsi je sais qu'une premiére 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: Modéle du formulaire de premiére prolongation

Formulaire de premiére demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tralokinumab
inscrite au § 11730000 du chapitre IV de 1a liste en annexe de PA.R. du 1 février 2018.

|- identification du bénéficiaire (nom, prénom, huméro d'affiliation & l'organisme assureur) :
l ‘ l ] I E I I I(nom)
I A T A A A A -0
L] || | | 1 ] (ruméro daffiiation)

Il — Eléments a atfester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le iraitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 2 toutes les conditions suivantes:

0 le bénéficiaire est Agé d'au moins 18 ans;

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur hase des critérés Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique;

O e bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous;
0 Unscore NRS de>of =3

ET
O Unscore SCORAD de > of = 50
ou

0 Un score EASI score de »of = 21,1

O e bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigque sévére non contrlée telle que décrite au point a}.3 malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs

ET

O malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée & un traitement
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A} pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement

o OU malgré un traitement adéguat avec ung thérapie phamacologique topique continue combinée & un
fraitement avec une spécialité pharmaceutique & base de-dupilumab.

o OU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immurniosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de FEADV.

J'atteste aussi

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimurmn une réponse EASI-
50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26
semaines ;
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0 M'engager & documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
etfou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire ;

0 Mengager a tenir 4 [a disposition du médecin-consell les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

o Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de tarréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des.
signes de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remhoursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg
administrée toutes les 2 sernaines; et donc je sais que Pautorisation 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: Modéle du formulaire de deuxiéme prolongation ou les suivantes

Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de Ia spécialité pharmaceutique a base de
tralokinumab inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018,

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation  I'organisme assureur) ;
S I o O A O R A )
(A A 2T

LLLL L L Lt bt Lt 1] tnuméro daffiliation)

I - Eféments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes:

g e bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans;

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique;

O le bénéficiaire répond aux critéres de dematite atopique sévére décrivent en dessous:
O Unscore NRS de > of =3
ET
O Un score SCORAD de > of = 50
ou

1 Un score EASI score de >of = 21,1

o le bénéficiaire est atteint d'une deymatite atopique sévére non contrblée telle que décrite au point a) 3 malgré l'évitement
des facteurs déclencheurs

ET
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O malgré un fraitement adéquat avec une thérapie pharmacologigque topique continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémique {(avec au minimum l'uilisation de ciclosporine A) pendant minitnum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement

o OU malgré un traitement adéquat avec une théraple pharmacologigue topigue cortinue combingée a un
traitement avec une spécialité pharmaceutigue a base de dupilumab.

0o OU avec une intolérance établie, ou dune contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de 'EADV.

Jatteste aussi

O Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec-au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi quaprés chaque nouvelle péricde de 26
‘semaines ;

0 M'engager & documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui onf menés au score EAS| de > ou = 211,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire ;

0 M'engager a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestee.

0 Mengager a considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires .qui sont en rémission clinique et & continuer & 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 fes 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;

1 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-90 relatif au score EASI initial et un pruritus NRS < 3, il est possible
de passer a une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lieu de tous les quinze jours.

ANNEXE D: Modéie du formulaire du premiére demande pour un bénéficiaire déja 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 premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab inscrite au §
11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de 'A.R. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur} :
N S O I A W R L

0 O A O O O -1

| l ] ] ] ] | l | I | . | (numéro d'affiliation)

i — Eiéments 4 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 4 toutes les conditions suivantes:
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0 le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans;

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique;

0 le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
1 Unscore NRS de > of =3

ET
O Unscore SCORAD de > of =50
ou

3 Un score EASI score de >of = 21,1

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non conirélée telle que décrite au point a) 3 malgré 'évitement
des facteurs déclencheurs

ET

O malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topique continue combinée & un traitement
immunosuppresseur systémigue (avec au minimum [‘utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement

O ©OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topigque continue combinés a un
traitement avec une spéciaiité pharmaceutique 4 base de dupilumab.

o QU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de FEADV.

Jatteste aussi

0O Que e traitement avec la spécialité pharmaceutique cornicernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 apres les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi quaprés chague nouvelle période de 26
semaines ;

. 0 M'engager & documenter de facon photographique les aspects. cliniques qui ont menés au score EASI de » ou = 211,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire |

O M’engager a tenir & fa disposition du medecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée,

o Mengager a considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arréter, i diniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compie d'une dose d'entrefien de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines; et donc je sais que '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) In § 11730000, worden de volgende specialiteiten cr) Au § 11730000, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:
Benaming / Dériomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat Catle Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | [l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
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bedrijf | remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
ADTRALZA 150 mg LEQ PHARMA ATC: D1AHO7
B-371 A354-957 4 voorgevulde spuiten 1 mL 4 seringues préremplies t mL T 127289 1272,89 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 150 mg/imL | seclution injectable, 150 mg/mL
4354-957 115385 | 1153,85
B-371 * 7736-002 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prérempiie 1 mL T 307,5475 | 307,5475
oplossing voor injectie, 150 mg/mb. | solution injectable, 150 mg/mL
B-371 ** 7736-002 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mb T 305,7700 | 305,7700
opiossing voor injectie, 150'mg/mL | solution injectable, 150 mg/mL

3° in hoofdstuk VIII-B :

a) In § 110008, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

37 au chapitre VNI :

a) Au § 110008, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff ] remb
/ ax-
usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
ZELBORAF 240 mg {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1ECO1
7736-291 56 fitmomhuide tabletten, 240 58 comprimeés pelliculés, 240 1691,41 | 1691,47
mg mg
A-Z8 * 7736-291 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 32,1429 | 32,1429
A28+ 7736-291 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 32,0189 | 32,0159

b} In § 130108, worden de volgende specialiteiten

b) Au § 130108, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basisv 1| il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine hiiten
bedriff
7 ex-
usine
BOSWULIF 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEADA
7736-044 1 blisterverpakking 28 1 plagquette thermoformée 28 3009,89 30089,89
filmomhulde tablet, 400 mg comprimé pelliculé, 400 mg
A-B5* 7736-044 1 filmomhulkde tablet 28 1 comprimé pellicuié 28 comprimé 114,1996 | 114,19986
fitmomhulde tablet, 406 mg pellicuté, 400 mg
A-B5** T736-044 1 filmomhulde tablet 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé. 113,9457 1 113,9457
filmomhulde tables, 400 mg peiliculé, 400 mg
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BOSULIF 500 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEAD4
7736-051 28 filmomhulde tabletten 28 comprimés pelliculés 3762,36 3762,36
{blisterverpakiing) {plaguette thermoformeée)
A-B5 * 7736-051 1 filmomhuide tablet 28 1 compritné pelliculé 28 comprimé 1426861 1426881
filmomhulde tablet, 500 mg pelliculé, 500 mg
A-B5 ** 7736-051 1 filmomhulde tablet 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 1424321 142,4321
filmembaulde tablet, 500 mg pelliculé, 500 mg

¢) [n § 130208, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

c) Au § 130208, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Deénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I Il
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
BOSULIF 400 my (Abacis) ABACUS MEDICINE ATC: LOT1EAQ4.
7736-044 1 blisterverpakking 28 1 plaquette thermoformée 28 3008,89 2009,89
filmomhulde tablef, 400 mg comprimé peliiculd; 400 mg
A-B5 * 7136-044 1 fitmomhulde tabiet 28 1 comprimé pellicufé 28 comprimé 114,1696 | 114,1996
filmemhuide tablet, 400 mg pelliculé, 400 mg
A-65 ** 7736-044 1 fi!momhuide tablet 28 1 comprimé pellicul& 28 comprimé 113,9457 | 113,9457
filmomhulde tablet, 400 mg pelliculé, 400 myg
BOSULIF 500 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAD4
7736-051 28 filmomhulde tableften 28 comprimés pelliculés 3762,36 3762,36
{blisterverpakking) (plaguetie thermoformés)
A-65* 7736-051 1 filmomhulde tablet 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 142,6861 | 142,6861
filmomhulde tablet, 500 mg pelliculd, 500 mg
A-G5 ** 7738-051 1 filmomhulde tablet 28 1 comprimé pelliculé 28 comprimé 142,4321 142,4321
filmomhulde tablet; 500 mg pelliculé, 500 mg

d) in § 200108, worden de volgende specialiteiten

d) Au § 200108, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevaegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v I 1
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bodriff remb
/ ax-
usine buiten
bedriif
/ ax-
usine
DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAD2
7736-150 30 filmemhuide tabletten, 100 30 comprimés peliiculés, 100 1306,24 | 1306.24
mg mg
A-B5* 7736-150 1 filmomhulde tablet, 10¢ mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3807 | 46,3907
A-B5 ** 7738-150 1 filmomhulds tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 160 mg 46,1537 | 46,1537

DASATINIB TEVA 2G mg

AREGA PHARMA

ATC: LO1EAD2




7736-127 60 filmombhulde tabletten, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 876,83 676,83

A-B5 * 7738127 1 filmomhulde tablet, 20 g 1 comprimé pelliculd, 20 mg G 12,0758 | 12,0758

A-B5 ** 7736-127 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pefliculé, 20 mg G 11,9573 | 11,9573

DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EADZ
7736-135 60 filmomhuide tabletten, 50 mg | 60 comprimés peliiculés, 50 my 1391,44 | 1391,44

A-G5 * 7736-135 1 filmemhulde tablet, 5¢ mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 | 24,7007

A-G5 ** T736-135 1 filmamhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,5822 | 24,5822

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEAD2
7736-143 60 filmombuide tabletten, 70 mg 8¢ comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 1391_',44

A-65* 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg % comprima pelliculé, 70 mg G 24,7007 | 24,7007

A-B5 ** 7736-143 1 filmomhu!de tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,5822 | 24,5822

e} In § 200208, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

e) Au § 200208, les

spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionniements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex~
usine
DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EADZ
7736-150 30 filmomhuide tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 1306,24 | 1306,24
mg mg
A-BS " 7736-150 1 fitmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg c] 46,3907 | 46,3907
A-B5 ** 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 my 1 comprime pelliculé, 100 mg G 46,1537 | 46,1537
DASATINIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAG2
7736-127 60 filmomhulde fabletten, 20 mg | 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 675,83
A-65* 7736-127 1 filmembhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peiliculé, 20 mg G 12,0758 | 12,0758
A-B5 ** 7736-127 1 filmamhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,2673 | 11,9573
DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAD2
7738-135 60 filmomhuide tabletten, 50 mg B0 comprimés pelliculés, 50 mg 1381,44 | 1391,44
A-g5* 7736-1385 1 filmemhulde tablet, 50 mg 1 cemprimé pelliculé, 50 mg 24,7007 | 24,7007
A-65 ** 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peliicuié, 50 mg 24,5822 | 24,5822
DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATGC: LO1EADZ
7736-143 580 filmomhyide tabletten, 70 mg 60 comprimés pelliculés, 70 mg 13971,44 | 1391,44
A-B5* 7736-143 1 filmomhulde takiet, 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) In § 200308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

f) Au § 200308, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Cpm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
Base
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buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine huiten
bedriff
/ ex-
usine
DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC LO1EADZ
7736-150 3¢ filmomhuide tabletten, 100 30 comprimeés peliiculés, 100 1306,24 | 1306,24
myg mg
AB5* 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,3907 | 48,3007
A-65 ** 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 | 45,1537
DASATINIBE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEAQ2
7736-127 60 filmomhulide tableften, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83
A-B5* 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé peilicufé, 20 myg G 12,0758 | 12,0758
A-BG ** 7736-127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,8573 | 11,9573
DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEAD2
7736-135 60 filmomhuide tabletten, 50 mg | 60 comprimés pelficulés, 50 mg 1391,44 | 1391,44
A-B65 * 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé petliculé, 50 myg G 24,7007 | 24,7007
A-65 ** 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 cemprimé pelliculé, 50 myg G 24,5822 | 24,5822
DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEADZ
7736-143 60. fitmomhulde tabietten, 70 mg 60 comprimés pefliculés, 70 mg 1391,44 | 13971,44
A-65 * 7736-143 1 filmomhuide tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 | 24,7007
A-B5 ** 7736:143 1 filmomhulde tablet; 70 mg 1 comprimé pellicuté, 70 mg G 24,6822 | 24,5822

g) In § 200408, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

g) Au § 200408, les

spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aaavrager/Cemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
beadrijf remb
/ ex= )
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
DASATINIB TEVA 100 my AREGA PHARMA ATC: LOTEAD2
7736-150 30 filmomhulde tableiten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 7306,24 | 1306,24
mg mg
A-BG* 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 myg 1 comprimé pelliculg, 100 mg G 46,3807 | 46,3907
A-B65 *~ 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 46,1537 | 46,1537
DASATINIB TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EADZ
7736127 60 filmomhuide tabletten, 20 mg 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83
A-65* 7736127 i filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 92,0758 | 12,0758
A-B5 ** 7736127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 | 11,9573
DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAD2
7736-135 80 filmomhulde tabletten, 50 mg | 60 comprimés pefficulés, 50 mg 1391,44 | 1391,44
A-B5* 7736-135 1 filmomhulde takiet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 | 24,7007

343




A-65 ™™ 7736-135 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peliiculé, 50 mg l G | 24,5822 l 24,5822 | |

DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAD2
7736-143 60 filmomhulde tabletten, 70 myg B0 comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 | 1391,44

A-65* 7736-143 1 filmomhuide tablet, 70 mg 1 eomprimé peliiculg, 70 mg G 24,7007 | 24,7007

A-B5 ** 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24 5822 | 24,5822

h} In § 200508, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

h) Au § 200508, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv [ | 1]
Qbs Prix tegam
Base
buiten § de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
beodrijf
£ ax-
usine
DASATINIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAOZ
7736-150 30 fitmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 1306,24 | 130624
my mg
A-65* 7736-150 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 45,3907 | 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: LO1EADZ
7736127 60 filmomhulde tabietten, 20 mg | 60 comprimés pelliculés, 20 mg 676,83 676,83
A-65 * 7736127 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pefliculé, 20 mg G 12,0758 | 12,6758
A-B5 " 7736-127 1 filmomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 11,9573 | 11,9573
DASATINIB TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: LO1EAO2
7736-135 60 filmomhulde tabletten, 50 my | 60 comprimés pelliculés, 50 mg 1391,44 1 139144
A-E65™ 7736-1385 1 filmemhulde takiet, 50-mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,7007 | 24,7007
A-BS ** 7736-135 1 fikmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 24,5822 | 24,5822
DASATINIB TEVA 70 mg AREGA PHARMA ATC: LOTEADZ
7736-143 80 filmomhulde tabletten, 70 mg | 60 comprimés pelliculés, 70 mg 1391,44 | 1391,44
A-B5* 7736-143 1 fiimomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70 mg G 24,7007 | 24,7007
A-B5 ** 7736-143 1 filmomhulde tablet, 70 mg 1 comprimé pelliculé, 70-mg G 24,5822 | 24,5822

i) In § 340118, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

i) Au § 340118, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remp

buiten
bedrijf
/ex-
usine

VITRAKVI 100 mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

ATGC: LOTEX12
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7736-119 86 capsules, hard, 100 mg 58 gélufes, 100 mg 7280,00 728000
A-B5* 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 géiule, 100 mg 137,9270 | 137,9270
A-B5 ** 7736-119 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,8000 | $37,3000

i} In § 340128, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

i) Au § 340128, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Ceode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | l§
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
badrijf
7 ax-
usine
VITRAKVE 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EX12
7736-119 56 capsules, hard, 100 myg &6 gélutes, 100 mg 7280,00 7280,00
A-B5* 7736-119 1 ¢capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 137,9270 137,9270
A-B5 ** 7736-119 1 capsule, hard, 10C mg 1 gélule, 100 mg 137,8000 | 137,8000

Art. 2. In bijlage 1l bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XV.1.23 wordt toegevoegd, luidende: «Tegen de
intoxicatie met sthyleenglycol.: A-148».

het punt XV1.5.6 wordt toegevoegd, luidende: «Monoklonaal
IL-13 anfilichaam voor subcutaan gebruik bij atopische
dermatitis: B-371».

Art. 3. ~ In bijlage 1V van hetzelfde besluit, zoals fot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd:

D11AHO7 TRALCKINUMAB

\V03AB34 FOMEPIZOLE

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
november 2022.

Brussel, AT Okkd)@‘(_ '22_

oW lom

Frank VANDENBR U:IZW‘/L\

Art. 2. A lannexe Il du méme arrétg, tel gu'elle a été modifiée
a ce jour, sont apportées les modifications suivantes ;

le point XV.1.23 est inséré, rédigé comme suit :
lintendcation par I'éthyléneglycol: A-148».

«Contre

e point XVI.5.6 est inséré, rédigé comme suit: «Anticorps
monoclonaux 1L-13 pour usage sous-cutang dans la demmatite
atopique: B-371».

Art. 3. — Alannexe IV du méme arrété, tel qu'it a été modifié
a ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés:

D11AHO7 TRALOKINUMAB
VO3AB34 FOMEPIZOLE

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1% novembre
2022

Bruxelles, e A+ OC&OW ‘22
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