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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

SEPTEMBRE 2026. - Minlsterieel besluit tot wijzlging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018
tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
in de kosten van farmaceutische speclaliteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op
14 juli 1994, artikel 35bls, §1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewljzigd blj de wetten van 22 december
2003, 9 Juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewljzigd bij de wet van 12 mei 2024, §2,
ingevoegd blj de wet van 10 augustus 2001 en gewljzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
december 2009, 22 Juni 2016, 6 november 2023 en
laatstelijk gewljzigd bij de wet van 12 mel 2024, §2bis,
eerste lld, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, §3
vijfde iid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lld, Ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §4,
eerste Iid, Ingevoegd blj de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, §6, eerste Iid,
ingevoegd blj de wet van 10 augustus 2001, §7, negende
Iid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, §8 eerste
Iid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd
blj de wet van 12 mei 2024, en derde lld, ingevoegd bij de
wet van 22 december 2003 en gewijzigd bij de wet van 12
mei 2024, §9 ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wetten van 27 december 2005 en 7 april
2019, §15 ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, artikel 37,
§3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005
en gewijzigd blj de wet van 13 december 2006 en artikel
72bis, §2bis, tweede Iid, ingevoegd bij de wet van 27 april
2005 en vervangen bij de wet van 18 mei 2022;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische speclaliteiten, in het bijzonder op de
artikelen 15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, 60, 66, 112, 127§3 en
130 zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebrachtop op 5, 16
en 19 mei 2026 en op 2, 16 en 30 juni 2026;

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16 en
30 juni 2026;

SEPTEMBRE 2026. - Arrêté ministériel modifiant la liste
jointe à l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le
coût des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 Juillet 1994, l'article 35bis, §1,
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 12
mai 2024, §2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié
par les lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23
décembre 2009, 22 Juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié
en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, §2bis, alinéa 1er,
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquième alinéa,
Inséré paria loi du 10 août 2001, huitième alinéa, inséré par
la loi du 22 décembre 2003, §4, alinéa 1er Inséré par la foi
du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008,
§6, alinéa 1er, Inséré par la loi du 10 août 2001, §7,
neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008, §8,
alinéa 1er, Inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par la
loi du 12 mal 2024, troisième alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003 et modifié par la loi du 12 mai 2024, §9
Inséré par la lof du 10 août 2001 et modifié par les lois des
27 décembre 2005 et 7 avril 2019, §15, Inséré par la loi du
22 décembre 2003 et modifié en dernier lieu par la loi du 12
mai 2024, l'article 37, §3, troisième alinéa, remplacé par la
loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13
décembre 2006 et l'article 72bis, §2bis, deuxième alinéa,
inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié en dernier lieu
parla loi du 18 mal 2022.

Vu l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matière d'intervention de
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, 60, 66, 112, 127§3et
130 tel qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments émises les 5, 16 et 19 mal 2026 et les
2, 16 et 30 juin 2026;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émise les 16 et 30
juin 2026;
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Gelet op de adviezen van de Inspecteur van flnanclën,
gegeven op 5, 25 en 26 junl 2026, en op 7, 8, 14, 15 en
22 Juli 2026;

Gelet op de adviezen van de permanente werkgroep
forfaitarisering in ziekenhuizen van 18 december 2007, van
30 aprii 2023, van 17 december 2024;

Gelet op de akkoordbevindlng van de Minister van Begroting
op 5, 25 en 29 Junl 2026, en op 2, 15, 16, 17 en 24 juli 2026;

Gelet op dat, met betrekking toi de specialiteiten :
ADCIRCA (ORIFARM), AMGEVITA (ORIFARM), APO-GO-
PEN, ARANESP, AVONEX PEN, AVTOZMA,
AZACITIDINE (ACCORD, EUGIA, KABI, MYLAN,
SANDOZ), BETAFERON (ABACUS, BAYER) , BRIUMVI,
ERIVEDGE (ORIFARM), FINGOLIMOD (AB, ACCORD,
EG, MYLAN), GARDASIL 9, GILENYA (ABACUS,
NOVARTIS), HULIO (ORIFARM), HUMIRA ORIFARM),
LEMTRADA, MAVENCLAD, MAYZENT, NAPROXEN HCS,
OCREVUS, OMLYCLO, ONTOZRY (ORIFARM),
PONVORY, REBIF, RIULVY, ROACTEMRA,
ROSUVASTATINE HCS, STEQEYMA (ORIFARM),
TOCILIZUMAB STADA, TRAVOPROST/TIMOLOL EG,
TYENNE, TYRUKO, TYSABRI, URSOSAN, VIDAZA,
XOLAIR, YUVANCI, ZEPOSIA ; de Minister van Begroting
geen akkoord heeft verleend binnen een termijn van tien
dagen, vermeid In artikel 35bis, §15, van de wet betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaiing wordt geacht te zljn verleend;

Na voorstel van de Commissle Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te stuften, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk beslult van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit
BREYANZI een gemotlveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 Juli 2026;

Na voorstel van de Commissle 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 betreff de specialiteit
VYLOY een gemotlveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 juli 2026;

Na voorstel van de Commissle Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te stuften, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreff de specialiteit
AMVUTTRA een gemotlveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 23 Juli 2026;

Na voorstel van de Commissle 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 betreff de specialiteit
PREVYMIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 juli 2026;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les
5, 25 et 26 juin 2026, et les 7, 8, 14, 15 et 22 juillet 2026;

Vu les avis du groupe de travail permanent concernant la
forfaitarisation en hôpital du 18 décembre 2007, du 30 avril
2023, du 17 décembre 2024;

Vu l’accord du Ministre du Budget du des 5, 25 et 29 juin
2026, et des 2, 15, 16, 17 et 24 juillet 2026;

Vu qu'en ce qui concerne les spécialités : ADCIRCA
(ORIFARM), AMGEVITA (ORIFARM), APO-GO-PEN,
ARANESP, AVONEX PEN, AVTOZMA, AZACITIDINE
(ACCORD, EUGIA, KABI, MYLAN, SANDOZ),
BETAFERON (ABACUS, BAYER) , BRIUMVI, ERIVEDGE
(ORIFARM), FINGOLIMOD (AB, ACCORD, EG, MYLAN),
GARDASIL 9, GILENYA (ABACUS, NOVARTIS), HULIO
(ORIFARM), HUMIRA ORIFARM), LEMTRADA,
MAVENCLAD, MAYZENT, NAPROXEN HCS, OCREVUS,
OMLYCLO, ONTOZRY (ORIFARM), PONVORY, REBIF,
RIULVY, ROACTEMRA, ROSUVASTATINE HCS,
STEQEYMA (ORIFARM), TOCILIZUMAB STADA,
TRAVOPROST/TIMOLOL EG, TYENNE, TYRUKO,
TYSABRI, URSOSAN, VIDAZA, XOLAIR, YUVANCI,
ZEPOSIA; le Ministre du Budget n’a pas marqué d'accord
dans le délai de dix jours mentionné à l'article 35bis, §15, de
la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 Juillet 1994, et qu’en
application de cette disposition législative, les accords
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l’arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
15 Juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité
BREYANZI;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l’arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
15 juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité VYLOY;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l’arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
23 Juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité
AMVUTTRA;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l’arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité
PREVYMIS;
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Na voorstel van de Commissie Tegemoetkomlng
Geneesmlddelen om een overeenkomst af te stuften, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk beslult van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialitelt
LORVIQUA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juif 2026;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkomlng
Geneesmlddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk beslult van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialitelt
IMFINZI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 juli 2026;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 3, 6, 7, 9, 14,
15, 17, 22, 23, 24, 27, 28, 29 en 30 juli 2026 ;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven XX op
augustus 2026 met toepassing van artikel 84, §1, eerste lid,
2°, van de wetten op de Raad van State, gecoôrdineerd op
12januari 1973;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
29 juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité
LORVIQUA;

Après proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l’article 112 de l’arrêté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 Juillet 2026 en ce qui concerne la spécialité IMFINZI;

Vu les notifications aux demandeurs des 3, 6, 7, 9, 14, 15,
17, 22, 23, 24, 27, 28, 29 et 30 Juillet 2026 ;

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

Besluit : Arrête ;

Artikel 1. - In bljlage I bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelllng van de procedures, termljnen
en voorwaarden Inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen In de kosten van farmaceutische
specialitelten, zoals tot op heden gewljzigd, worden de
volgende wijzigingen aangebracht :

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

T in  hoofdstukl : l ’  au chapitre I :

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

PrIJs
Prix

button
bedrljf
/ex-
usine

Basts v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I It

ACECORT 5 mg ACE PHARMACEUTICALS BV ATC : H02AB09

B-83

B-03 ‘

B-83 “

B-83 ***

5871-827

5871-827

7750-208

7750-268

7750-268

30 fifmomhulde tabletten, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

30 comprimés peîHculés, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

1 comprimé péllcuîé, 5 mg

G

G

G

G

14,50

6,74

0,2900

0,2380

0,2943

14,50

6,74

0,2900

0,2380

0,2943

1,79

0,0597

2,98

0,0993

BETAHISTINE EUROGENERICS 24 mg EG ATC : N07CA01

Cx-11 5871-272 30 tabletten, 24 mg 30 comprimés, 24 mg G 9,47 9,47 4,10 | 4,10
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Cx-11

5871-272

5871-280

5871-280

100 tabletten, 24 mg 100 comprimés, 24 mg G

2,90

16,62

8,36

2,90

16,62

8,36

11,82 11,82

Cx-11 * 7750-458 1 tablet, 24 mg 1 comprimé, 24 mg G 0,1079 0,1079

Cx-11 ** 7750-458 1 tablet, 24 mg 1 comprimé, 24 mg G 0,0866 0,0886

Cx-11 *** 7750-458 1 tablet, 24 mg 1 comprimé, 24 mg G 0,1095 0,1095 0,1095 0,1095

BETAHISTINE EUROGENERICS 8 mg EG ATC : N07CA01

Cx-11 5871-264 100 tabletten, 8 mg 100 comprimés, 8 mg G 9,62 9,62 4,27 4,27

5871-264 3,02 3,02

Cx-11 * 7750-441 1 tablet, 8 mg 1 comprimé, 8 mg G 0,0390 0,0390

Cx-11 ** 7750-441 1 tablet, 8 mg 1 comprimé, 8 mg G 0,0320 0,0320

Cx-11 * " 7750-441 1 tablet, 8 mg 1 comprimé, 8 mg G 0,0395 0,0395 0,0395 0,0395

HYDROCORTISONE-POS 10 mg/g URSAPHARM BENELUX ATC : S01BA02

B-165 5817-226 2,5 g oogzalf, 25 mg 2,5 g pommade ophtalmique, 25
mg

G 8,95 8,95 1,00 2,00

5817-226 2,50 2,50

B-165 * 7750-391 1 tube, 25 mg 1 tube, 25 mg G 3,2300 3,2300

B-165 ** 7750-391 1 tube, 25 mg 1 tube, 25 mg G 2,6500 2,6500

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 2322-717 10 Injectleflacons 5 ml concentraat
voor oplossing veer Infusle, 100
mg/ml

10 Bacons Injectables 5 ml solution
é diluer pour perfusion, 100 mg/ml

R 54,29 64,29 1,00 2,00

2322-717 40,45 40,45

A-5 * 0788-133 1 Injectieflacon 5 mL oplossing
voor Intraveneuz© infusle, 500 mg

1 flacon Injectable 5 mL solution
pour perfusion (Intraveineuse), 500
mg

R 4,9990 4,9990

A-5 " 0788-133 1 Injectleflacon 5 mL oplossing
voor intraveneuze Infusle, 500 mg

1 flacon injectable 5 mL solution
pour perfusion (Intraveineuse), 500
mg

R 4,2880 4,2880

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 2657-476 1 fies 150 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solution buvable,
100 mg/ml

R 19,36 19,36 1,00 2,00

2657-476 10,45 10,45

A-5* 7743-487 1 ties 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R 13,4900 13,4900

A-5 " 7743-487 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R 11,0800 11,0800

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 2657-450 1 fies 150 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solution buvable,
100 mg/ml

R 19,36 19,36 1,00 2,00

2657-450 10,45 10,45

A-5* 7743-479 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R 13,4900 13,4900

A-5** 7743-479 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R 11,0800 11,0800

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 2155-000 1 fies 300 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 300 ml solution buvable,
100 mg/ml

R 30,38 30,38 1,00 2,00

2155-000 19,64 19,64
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A-5*

A-5 •*

0776-672

0776-872

1 Res 300 mL drank, 30000 mg

1 fies 300 mL drank, 30000 mg

1 flacon 300 mL solution buvable,
30000 mg

1 flacon 300 mL solution buvable,
30000 mg

R

R

25,3500

20,8200

25,3500

20,8200

KEPPRA 1000mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 1580-265 100 filmomhulde tabletten, 1000
mg

100 comprimés pelliculés, 1000 mg R 82,72 82,72 1,00 2,00

1580-265 65,46 65,46

A-5 * 0769-927 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000mg R 0,7650 0,7650

A-5 " 0769-927 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 0,6939 0,6939

A-5 *** 0769-927 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200

KEPPRA 250 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 1580-232 100 filmomhulde tabletten, 250 mg 100 comprimés pelliculés, 250 mg R 26,62 26,62 1,00 2,00

1580-232 16,36 16,36

A-5* 0769-901 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 0,2111 0,2111

A-5 ** 0769-901 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 0,1734 0,1734

A-5 0769-901 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 0,2095 0,2095 0,0100 0,0200

KEPPRA 500 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
Chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 1580-240 100 filmomhulde tabletten, 500 mg 100 comprimés pelliculés, 500 mg R 45,42 45,42 1,00 2,00

1580-240 32,73 32,73

A-5* 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,4180 0,4180

A-5 ** 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,3469 0,3469

A-5 *** 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,3975 0,3975 0,0100 0,0200

KEPPRA 750 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi
chapitre : IV)

ATC : N03AX14

A-5 1580-257 100 filmomhulde tabletten, 750 mg 100 comprimés pelliculés, 750 mg R 64,20 64,20 1,00 2,00

1580-257 49,09 49,09

A-5* 0789-180 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 0,5915 0,5915

A-5 ** 0789-180 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 0,5204 0,5204

A-5 *** 0789-180 1 filmomhulde tabîet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 0,5853 0,5853 0,0100 0,0200

NAPROXEN HCS 550 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC : M01AE02

B-60 5833-330 60 filmomhulde tabletten, 550 mg 60 comprimés pelliculés, 550 mg G 12,23 12,23 1,33 2,21

5833-330 5,01 5,01

B-60* 7750-078 1 filmomhulde tabîet, 550 mg 1 comprimé péllculé, 550 mg G 0,1078 0,1078

B-60 ** 7750-078 1 filmomhulde tablet, 550 mg 1 comprimé péllculé, 550 mg G 0,0885 0,0885

B-60 * “ 7750-078 1 filmomhulde tablet, 550 mg 1 comprimé péllculé, 550 mg G 0,1094 0,1094 0,0222 0,0368

ONDIBTA 100 U/mL SANDOZ ATC : A10AE04

A-69 5848-460 5 voorgevulde pennen 3 mL
oplosslng voor fnjectie, 100 U/mL

5 stylos prérempils 3 mL solution
Injectable, 100 U/mL

BIOS 43,81 43,81 1,00 2,00

5848-460 31,33 31,33

A-69* 7750-409 1 voorgevulde pen 3 mL oplosslng
voor Injectle, 100 U/mL

1 stylo prérempll 3 mL solution
Injectable, 100 U/mL

BIOS 8,0640 8,0640

A-69 ** 7750-409 1 voorgevulde pen 3 mL oplosslng
voor Injectle, 100 U/mL

1 stylo prérempll 3 mL solution
Injectable, 100 U/mL

BloS 6,6420 6,6420

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk
chapitre : IV)

: IV / voir aussi \TC : C10AA07

C-39 | 5802-822 | 100 filmomhulde tabletten, 5 mg | 100 comprimés pelliculés, 5 mg | G I 14,05 | 14,05 | 5,65 | 5,65
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L J 5802-822 L J 6,39 6,39

TRAVOPROST/TIMOLOL EG 40 pg/mL + 5 mg/mL EG ATC : S01ED51

B-168

B-168 *

B-168**

5871-181

5871-181

7750-318

7750-318

3 flessen 2,5 mL oogdruppels,
opîossîng, 100 pg/ 12,5 mg

1 fies 2,5 mL oogdruppels,
opîossîng, 100 pg/ 12,5 mg

1 fies 2,5 mL oogdruppels,
opîossîng, 100 pg/ 12,5 mg

3 flacons 2,5 mL collyre en
solution, 100 pg/ 12,5 mg

1 flacon 2,5 mL collyre en solution,
100 pg/ 12,5 mg

1 flacon 2,5 mL collyre en solution,
100 pg/ 12,5 mg

G

G

G

24,02

14,10

6,0667

4,9833

24,02

14,10

6,0667

4,9833

3,74 6,23

URSOSAN 500 mg TRUVION HEALTHCARE ATC : A05AA02

B-52

B-52 *

B-52 **

B-52 ***

5871-256

5871-256

7750-359

7750-359

7750-359

100 filmomhulde tabtetten, 500 mg

1 filmomhulde tablet, 500 mg

1 filmomhulde tablet, 500 mg

1 filmomhulde tablet, 500 mg

100 comprimés pelllculés, 500 mg

1 comprimé péllculé, 500 mg

1 comprimé péllculé, 500 mg

1 comprimé péllculé, 500 mg

G

G

G

G

52,74

39,10

0,4856

0,4145

0,4706

52,74

39,10

0,4856

0,4145

0,4706

7,76

0,0776

13,06

0,1306

b) worden de volgende specialiteiten geschrapt : b) les spécialités suivantes sont supprimées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

NAPROXEN HCS 550 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC : M01AE02

B-60*

B-60 **

B-60 ***

7750-078

7750-078

7750-078

7750-078

30 filmomhulde tablelten, 550 mg

1 filmomhulde tablet, 550 mg

1 filmomhulde tablet, 550 mg

1 filmomhulde tablet, 550 mg

30 comprimés pelllculés, 550 mg

1 comprimé péllculé, 550 mg

1 comprimé péllculé, 550 mg

1 comprimé péllculé, 550 mg

G

G

G

2° in hoofdstuk lll-A : 2° au chapitre lll-A :

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

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulfen
bedrljf
/ex-
usine

I II

PEDISMOF N 0,3 % FRESENIUS KABI ATC : B05BA10

7750-201 6 drlekamerzakken 1000 mL
emulsle voor Infusle, 1000 mL

6 poches à trois compartiments
1000 mL émulsion pour
perfusion, 1000 mL

501,54 501,54

B-184 * 7750-201 1 drlekamerzak 1000 mL emulsle
voor Infusle, 1000 mL

1 poche à trois compartiments
1000 mL émulsion pour perfusion,
1000 mL

89,7900 69,7900

B-184 ** 7750-201 1 drlekamerzak 1000 mL emulsle
voor Infusle, 1000 mL

1 poche à trois compartiments
1000 mL émulsion pour perfusion,
1000mL

88,6050 88,6050

PED1SMOF N 0,3 % FRESENIUS KABI ATC : B05BA10
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7750-219 4 drlekamerzakken 1500 mL
emulsle voor Infusle, 1500 mL

4 poches â trois compartiments
1500 mL émulsion pour
perfusion, 1500 mL

356,72 355,72

B-184 * 7750-219 1 drlekamerzak 1500 mL emulsle
voor infusle, 1500 mL

1 poche à trois compartiments
1500 mL émulsion pour perfusion,
1500 mL

96,0425 96,0425

B-184 “ 7750-219 1 drlekamerzak 1500 mL emulsle
voor Infusle, 1500 mL

1 poche à trois compartiments
1500 mL émulsion pour perfusion,
1500 mL

94,2650 94,2650

PEDISMOF N 0,4 % FRESENIUS KABI ATC:B05BA10

8-184 *

B-184 **

7750-193

7750-193

7750-193

6 drlekamerzakken 500 mL
emulsle voor Infusle, 500 mL

1 driekamerzek 500 mL emulsle
voor Infusle, 600 mL

1 drlekamerzak 500 mL emulsle
voor Infusle, 500 mL

6 poches à trois compartiments
500 mL émulsion pour perfusion,
500 mL

1 poche à trois compartiments 500
mL émulsion pour perfusion, 500
mL

1 poche à trois compartiments 500
mL émulsion pour perfusion, 500
mL

459,24

82,3167

81,1317

459,24

82,3167

81,1317

PEDISMOF N 0,5 % FRESENIUS KABI ATC : B05BA10

B-184 *

B-184 “

7750-185

7750-185

7750-185

10 drlekamerzakken 250 mL
emulsle voor Infusle, 250 mL

1 drlekamerzak 250 mL emulsle
voor Infusle, 250 mL

1 drlekamerzak 250 mL emulsle
voor infusle, 250 mL

10 poches à trois compartiments
250 mL émulsion pour perfusion,
250 mL

1 poche à trois compartiments 250
mL émulsion pour perfusion, 250
mL

1 poche à trois compartiments 250
mL émulsion pour perfusion, 250
mL

671,00

71,8370

71,1260

671,00

71,8370

71,1260

3° in hoofdstuk IV-B : 3° au chapitre !V-B :

a) In §700000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd a) Au §700000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

ALPHARIX (vaccin 2026 - 2027) GLAXOSMITHKLINE ATC : J07BB02
PHARMACEUTICALS

B-201 5826-557

5826-557

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectie, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

17,74

9,22

17,74

9,22

2,45 4,08

INFLUVAC (vaccin 2026 - 2027) VIATRIS ATC : J07BB02

B-201 5812-573

5812-573

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectie, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

17,74

9,22

17,74

9,22

2,45 4,08

VAXIGRIP (vaccin 2026 - 2027) SANOFI BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 5811-369

5811-369

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectie, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

17,74

9,22

17,74

9,22

2,45 4,06
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b) In §700000, worden de volgende speclaliteiten geschrapt : b) Au §700000, les spécialités suivantes sont supprimées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

ALPHARIX (vaccin 2026 - 2027) GLAXOSMITHKLINE ATC : J07BB02
PHARMACEUTICALS

B-201 4916-409

4915-409

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectle, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension injectable, 1 dose

INFLUVAC (vaccin 2026 - 2027) VIATRIS ATC : J07BB02

B-201 4877-874

4877-874

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectle, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

VAXIGRIP (vaccin 2026 - 2027) SANOFI BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 4889-275

4889-275

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor Injectle, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension injectable, 1 dose

c) In §2180100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 2180100
a) De farmaceutische speclalltelt op basis van darbepoetln alfa, ingeschreven
In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng Indien ze
gebrulkt wordt voor de behandellng van :

- Anemle die is (oe te schrljven aan chronische nlerinsufficlëntle blj
rechthebbenden In dialyse.

- Anemle die te wijten Is aan chronische Insufflclëntle blj rechthebbenden
In predlalyse. Er mag beschouwd worden dal de anemle van renale
oorsprong is, als de creatinlneklaring lager Is dan 45 mL/min en als
andere oorzaken van anemle, In het blzonder een IJzertekort, konden
uitgesloten worden.

In beide gevallen moot de streefwaarde van hémoglobine lessen de
8,0 en 11,0 g/dL zljn.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutische speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een arts-speclallst verbonden aan een erbend
dlalysecentrum.

c) Het aantal vergoedbare spulten of pennen zal rekenlng houden met de
posologie die In de Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de farmaceutische speclalltelt op basis van darbepoetln alfa wordt
vermeld voor de Indlcatle waarvoor vergoedlng wordt aengevraagd.

d) Vergoedlng kan worden toegestaan door de advlserend-arts op basis van
een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via het eHealth platform
geïdentlflcoerde en geaulhentlficeerde arts-speclallst in punt b) vermeld, die
daardoor verklaart :

- Dat aile voorwaarden zljn vervuld,

- Zieh er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend arts de
bewljsstukken 1er beschlkklng te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

De vergoedlng ken worden toegestaan, voor onbeperkte duur.

e) De vergoedlng wordt toegekend als de betrokken zlekenhulsapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische sped aHielt verstrekt wordt, beschlkt

c) Au §2180100, Iss modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 2180100
a) la  spécialité pharmaceutique à base du darbépoétln alpha, Inscrite dans
te présent paragraphe, fait l'objet d’un remboursement si elle est administrée
pour le traitement :

- De l'anémie due à l'insuffisance rénale chronique chez les bénéficiaires
en dialyse.

- De l'anémie due à l'insuffisance rénale chronique chez les bénéficiaires
en prédialyse. L'anémie peut être considérée comme d’origine rénale si la
clairance à la créatinine est Inférieure à 45 mL/mln et si d'autres causes
d'anémie, en particulier la carence en fer, ont pu être exclues.

Dans ces deux situations, le taux cible de l'hémoglobine doit se situer
entre 8,0 et 11,0 g/dL.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste attaché à un centre de
dialyse reconnu.

c) Le nombre de seringues ou stylos remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de darbépoétln alpha pour
l'indication pour laquelle le remboursement est demandé.

d) Le remboursement peut être accordé par le médecin-conseil sur base
d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous b),
qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions sont rempiles.

- S'engager à tenir ä la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

Le remboursement peut être accordé pour une durée Illimitée

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d’une preuve de
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l’accord électronique.over sen bowljs van hat elektronisch akkoord.

d) Au §2180200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 2180200
a) La spécialité pharmaceutique à base du darbépoétfn alpha, Inscrite dans
le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée
comme thérapie de soutien chez des bénéficiaires adultes qui, au moment de
la demande, se trouvent dans une des deux situations suivantes :

- S'il est démontré qu’elle a été administrée à des bénéficiaires atteints de
tumeurs solides pour le traitement d'une anémie secondaire Induite par
une chimiothérapie à base d’un dérivé du platine, à l'exclusion des
anémies dues à d'autres causes (hémorragies occultes, déficiences
martiales, hémolyse...).

- S'il est démontré qu'elle a été administrée à des bénéficiaires traités par
une chimiothérapie myélosuppresslve et chez lesquels le taux
d'hémoglobine a diminué en dessous de 11,0 g/dL, après exclusion et
traitement d’autres causes d'anémie.

Dans toutes les situations précitées, le but de la chimiothérapie ne
peut pas être curatif : Il s'agit d’une affection maligne
avancée/métastatique.

Dans toutes les situations précitées, la valeur cible du taux
d'hémogtobine ne peut pas être plus élevée que 12,0 g/dL.

b) La demande do remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste avec une compétence
particulière en hématologie clinique, en oncologie ou en oncologie médicale,
en gastro-entérologie, en gynécologie ou en pédiatrie.

c) Le nombre de seringues ou stylos remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de darbépoétln alpha pour
i'Indication pour laquelle la remboursement est demandé.

d) Le remboursement peut être accordé par le médecin-conseil pour des
périodes renouvelables de maximum 6 mois, sur base chaque fols d’une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste iden tillé et authentifié par la plateforme e-Hea!th, décrit sous b),
qui ainsi älteste :

- Que toutes les conditions figurant dans te point a) sont remplies.

- Que le bénéficiaire suit actuellement un traitement de chimiothérapie ou
se trouve dans la période allant Jusqu’à la quatrième semaine suivant la
dernière administration de chimiothérapie (la élème semaine Incluse).

- S’engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant ies éléments attestés.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
l’accord électronique.

d) In §2180200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 2180200
a) De farrnaceutische speclalitelt op basis van darbepoetln alfa, ingoschreven
in de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng Indien ze word!
gebruikt als ondersteunende theraple bij volwassen rechthebbenden, die op
het ogenbllk van de aanvraag, zieh in één van de volgende twee sltuatles
bevinden :

- Als Is aangetoond dal ze wordt toegediend aan rechthebbenden met
vaste tumoren voor de behandellng van een secundalre anemle,
vercorzaakt door een chemotherapie op basis van eon platinaderivaat,
met uitslulting van de anemleën die te wljten zijn aan andere oorzaken
(occulte bloedingen, ijzerdeficfantie, hemolyse, ...).

- Als Is aangetoond dat ze wordt toegediend aan rechthebbenden met een
myelosuppressieve chemotherapie en bl] wie het hemogloblnegehalte
gedaald Is onder de 11,0 g/dL, na ultslulten en behandelen van andere
oorzaken van anemle.

In alle voormelde sltuatles mag het doel van de chemotherapie niet
curatlef zijn : het gaat cm een gevorderde/gemetastasearde maligne
aandoenlng.

In alle voormelde sltuatles mag de streefwaarde van hemogiobine
nooit boven do 12,0 g/dL zijn.

b) De vergoedlng van de betrokken farrnaceutische speclalitelt dient te
worden aangevraagd door een arts-speclalist met een bljzonder
bekwaamheld In de klinische hématologie, In de oncologie of In de medlsche
oncologie, In de gastro-enterologie, in de gynaecotogle of In de pedlatde.

c) Het aantal vergoedbare spulten of pennen zal rekenlng houden met de
posologie die in de Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de farrnaceutische speclalitelt op basis van darbepoetln alfa wordt
vermeid voor de indlcatle waarvoor vergoedlng wordt aangevraagd.

d) Vergoeding kan worden toegestaan door de adviserend-arts voor
hernleuwbare périodes van maxlmaal 6 maanden, telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingedlend door de via het eHealth platform
geïdenilflceerde en geauthentlflceerde arts-speclalist, In punt b) vermeid, die
daardoor verklaart :

- Dal alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld.

- Dat de rechthebbende momenteel chemotherapie krijgt of zieh bevlndt In
een période tot en met de 4de week na de laatste toedlenlng van
chemotherapie.

- Zieh er toe te verbinden om tan behoeve van de adviserend arts de
bewljsstukken ter beschlkking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestlgen.

e) De vergoedlng wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer do betrokken farrnaceutische speclalltelt verstrekt wordt, beschlkt
over een bewljs van hat elektronisch akkoord.

e) Au §2250000, les spécialités suivantes sont supprimées :e) In §2250000, worden de volgende speclalltelten geschrapt

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Vorpakkîngen Conditionnements Opm
Obs

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi ATC:N03AX14
chapitre : 1)

A-5 2322-717 10 Injectleflacons 5 ml conceniraat 10 flacons injectables 5 ml solution R
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A-5 *

A-5 **

2322-717

0788-133

0788-133

voor oplosslng voor Infusle, 100
mg/ml

1 Injectleflacon 5 mL oplosslng
voor Intraveneuze Infusle, 500 mg

1 injectleflacon 5 mL oplosslng
voor Intraveneuze Infusle, 500 mg

à diluer pour perfusion, 100 mg/ml

1 flacon Injectable 5 mL solution
pour perfusion (Intraveineuse), 500
mg

1 flacon Injectable 5 mL solution
pour perfusion (Intraveineuse), 500
mg

R

R

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi
chapitre : l)

ATC : N03AX14

A-5 2657-476 1 fies 150 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solution buvable,
100 mg/ml

R

2657-476

A-5 * 7743-487 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R

A-5 ** 7743-487 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi
chapitre : 1)

ATC : NO3AX14

A-5 2657-450 1 fies 150 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solution buvable,
100 mg/ml

R

2657-450

A-5* 7743-478 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R

A-5 " 7743-479 1 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 mL solution buvable,
15000 mg

R

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi
chapitre : 1)

ATC ; N03AX14

A-5 2155-000 1 fies 300 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 300 ml solution buvable,
100 mg/mi

R

2155-000

A-5* 0776-872 1 fies 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solution buvable,
30000 mg

R

A-5 ** 0776-872 1 fies 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solution buvable,
30000 mg

R

KEPPRA 1000 mg UCB PHARMA (zis ook hoofdstuk : I / voir aussi
chapitre : I)

ATC : N03AX14

A-5 1580-265 100 fUmomhulda tabletten, 1000
mg

100 comprimés pelllculés, 1000 mg R

1580-265

A-5 * 0769-927 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelllculé, 1000 mg R

A-5 ** 0769-927 1 fllmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelllculé, 1000 mg R

A-5 • " 0769-927 1 fllmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelllculé, 1000 mg R

KEPPRA 250 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : 1 / voir aussi
chapitre : 1)

ATC : N03AX14

A-5 1580-232 100 fllmomhulde tabletten, 250 mg 100 comprimés pelllculés, 250 mg R

1580-232

A-5 * 0769-901 1 fitmornhuldQ tablet, 250 mg 1 comprimé pelllculé, 250 mg R

A-5 ** 0769-901 1 fllmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelllculé, 250 mg R

A-5 *** 0769-901 1 fllmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelllculé, 250 mg R

KEPPRA 500 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi
chapitre : I)

ATC : N03AX14

A-5 1580-240 100 fllmomhulde tabletten, 500 mg 100 comprimés pelllculés, 500 mg R F I
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A-5*

1580-240

0769-919 1 fllmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg R

A-5 ** 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg R

A-5 *** 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg R

KEPPRA 750 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi ATC : N03AX14
chapitre : I)

A-5 1580-257 100 filmomhulde tabletten, 750 mg 100 comprimés pelllculés, 750 mg R

1580-257

A-5 * 0789-180 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelllculé, 750 mg R

A-5 “ 0789-180 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelllculé, 750 mg R

A-5 “ * 0789-180 1 filmomhulde tablet! 750 mg 1 comprimé pelllculé, 750 mg R

f) In §2390000, worden de vergoedlngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Pa ragraaf 2390000
a) De farmaceutlsche speclaUtelt op basis van Interferon beta-1a,
fngeschroven In de huldige paragraaf, koml In aanmerking voor vergoeding
Indien ze gebrulkt wordt In monotheraple voor de behandellng van multiple
sclerose en als voldaan wordt aan de volgende cumulatiove voorwaarden :

1. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en
vervult de meest reconte McDonald criteria,

2. EN de rechthebbende heeft een EDSS score (Expanded Disability
Status Scale) van 6,5 of minder volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

3. EN de rechthebbende votdoet tevens aan één van de volgende criteria

3.1 De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een
enkele exacerbatle, waarblj de dlssociaile In tijd en In plaats werd
bewezen.

3.2 OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van hat relapsing-
remlttlng-type.

3.3 OF de rechthebbende lijdt aan multiple scterose van hei secundalr
progressleve type met mlnstens 1 exacerbatle In de voorbije 2 jaren.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutlsche speclaUtelt dient te
worden aangevraagd door een arts-speclallst verantwoordelljk voor de
behandellng die erkend Is In de neurologie of neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergoedbara verpakkingen zal rekenlng houden met de
aanbevolen dosering van deze speclaUtelt zoals beschreven in de SKP :

- Een startbehandellng van 3 Injectles van 22 pg of 44 pg per week
gadurende 4 weken, dit komt overeen mot do inhoud van eon
eenheldsverpakklng die door het bedrljf als gratis verpakklng zal worden
afgelaverd op aanvraag van de behandelende arts, zoals beschreven
onder punt b).

- Een vervolgbehandellng met vargoede verpakkingen met een posologie
van 3 x 22 pg per week, toegedlend met voorgevulde spulten of patronen
van 22 pg, of een posologie van 3 x 44 pg per week, toegedlend met
voorgevulde spulten of patronen van 44 pg.

d) Eerste vergoeding :

De eerste vergoeding hangt af van hat voorafgaand ter beschlkklng
stellen aan de advlserend-arts van een aanvraagformuller waarvan het
model hernomen Is In bljlage A van dezo paragraaf, ondertekend en
behoorlljk ingevuld door de arts-speclallst vermeld onder punt b), die
daardoor gelIjktljdlg verklaart :

f) Au §2390000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 2390000
a) La spécialité pharmaceutique à base do Interféron bota-1a, Inscrite dans
le présent paragraphe, fait l’objet d’un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traitement de la sclérose en plaques et si tes
conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvée et
remplit les critères les plus récents de McDonald.

2. ET le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
inférieur ou égal à 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

3. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

3.1 Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant
par une seule poussée, chez qui la dissémination dans le temps et
dans l'espace a été démontrée.

3.2 OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
relapsing-remlitlng.

3.3 OU le bénéficiaire souffre d’ une sclérose en plaques en phase
secondairement progressive et a présenté au moins 1 poussée durant
les 2 dernières années.

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement, agréé en
neurologie ou en neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose recommandée de celte spécialité, décrite dans le RCP :

- Un traitement Initial comportant 3 Injections de 22 pg ou 44 pg par
semaine pendant 4 semaines, correspondant au contenu d'un
conditionnement qui aura été délivré gratuitement par la Arme à la
demande du médecin visé, comme décrit au point b).

- Un traltomenl d'entretien avec des conditionnements remboursés, selon
une posologie de 3 x 22 pg par semaine, réalisée avec des seringues
préremplles ou des cartouches de 22 pg, ou pour une posologie de 3 x 44
pg par semaine, réalisée avec des seringues préremplles ou des
cartouches de 44 pg.

d) Premier remboursement :

Le premier remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris
dans l’annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :
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- Dat da rechlhebbende voldoet aan de klinische criteria zeals
beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3.1 of 3.2 of 3.3.

- EN dat een eenheldsverpakklng bestemd voor voorafgaande
behandellng gratis werd afgelevard aan de rechthebbenda, Wiens
handtekenlng eveneens als ontvangstbewljs voor daze grails
eenheldsverpakklng op hei formulier wordt aangebracht.

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de advlserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbenda zieh In
da verklaarde toesland bevlndt op het moment van de aanvraag, ter
beschlkklng te houden.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledig Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechlhebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt “e" van bljlage III van dit beslult, met een beperklng van 12
eenheldsverpakklngen en met een geldlgheldsduur van maxlmaal 12
maanden.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de behandellng bi) de rechthebbenden moet zorgvuldlg
worden heroverwogen.

Deze machtiglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe
Perioden van maxlmaal 12 maanden en 12 eenheldsverpakklngen op
basis van een aanvraagformuller waarvan het model hernomen Is In
bljlage B van de huldige paragraaf, behoorlljk ingevuld en ondertekend
door de arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie die
verantwoordetljk Is voor de behandellng, die verklaart :

- Dat de rechlhebbende reeds vergoedlng heeft genoten van de
betrokken farmaceutlsche specialiteit op basis van de voorwaarden
zoals vermeld In punt d).

- EN dat de score op de EDSS lager is dan 7.

- EN dat een bljkomende gratis eenheldsverpakklng bestemd voor
voorafgaande Iherapie werd afgeleverd aan de rechlhebbende, Wiens
handtekenlng eveneens als ontvangstbewljs voor deze gratis
eenheldsverpakklng op het formulier wordt aangebracht.

- EN dat do werkzaamheld Is aangetoond van de behandellng met 12
eenheldsverpakklngen, aangevuld door de behandellng met één
bljkomende gratis verpakklng.

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de advlserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechlhebbende zieh in
de verklaarde toastend bevlndt op het moment van de aanvraag, ter
beschlkklng te houden,

g) Op basis van dit aanvraagformuller voor verlenglng waarvan het model als
bljlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledlg invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbenda een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "e" van bljlage III van dit beslult, dat de vergoedlng van de betrokken
speclalltelt gedurenda een nleuwe periods van 12 maanden toelaat, en
waarblj het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt Is tot maximum 12 per
Jaar.

h) Stopping rute :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechlhebbende
die een EDSS score van 7 of meer berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

i) Niet toegestane gelljktljdlge vergoedlng :

De gelljktljdlge vergoedlng van de speclalltelt met een andere speclalltelt
vergoed volgens categorie B-227 is noolt toegestaan.

- Que le bénéficiaire remplit les critères cliniques tels que décrits aux
points a) 1, a) 2 et a) 3.1 ou 3.2 ou 3.3.

- ET qu'un conditionnement de thérapie préalable a été fourni
gratuitement au bénéficiaire dont ta signature figure également sur le
formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande.

e) Sur ta base de ce formulaire de première demande dont le modèle est
repris à l’annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point "e" de l'annexe il!
du présent arrêté, avec une limitation à 12 conditionnements et une durée de
validité maximale de 12 mois.

f) Périodes de prolongations du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être
soigneusement envisagée.

Cette autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois, pour 12 conditionnements sur
base d'un formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe
B du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du
traitement, et qui déclare :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de la
spécialité pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant
au point d).

- ET que le score EDSS est plus bas que 7.

- ET qu'un conditionnement complémentaire de thérapie préalable a
été fourni gratuitement au bénéficiaire dont la signature figure
également sur le formulaire pour accusé de réception de ce
conditionnement.

- ET que le traitement de 12 mois comportant les 12 conditionnements
remboursés suivis de l'administration d'un condltionnament
complémentaire gratuit a démontré l'efficacité.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande,

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
est repris à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par
la médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « e » de l'annexe
III du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois, et pour
lequel le nombre de conditionnements remboursables est limité à un
maximum de 12 par an.

h) Stopping rule :

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 ou plus
pendant une période d’au moins 6 mois.

I) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie B-227 n'est Jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedîngsaanvraag ;
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Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a (§2390000 van Hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrl|vlngsnummer) :

I I I I I I I I I ' I I I I i I II I I I I i (naam)

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

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

II ■ Elementen qeattesteerd door de arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie :

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van
§2390000 van Hoofdstuk IV :

Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

□ De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarbij de dissociatie in tijd en in plaats
werd bewezen.

□ OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type.

□ OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het secundair progressleve type met minsfens 1 exacerbatie In de voorbije
2 jaren.
Datum van de laatste exacerbatie : uu / ULf / uuuu .

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking van :

□ 12 voorgevulde spulten of 4 patronen met 3 dosissen interferon beta-1a 22pg/0,5 mL.
□ 12 voorgevulde spulten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 44pg/0,5 mL.

Gratis is afgeleverd als voorafgaande behandeling van de rechthebbende, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als
ontvangstbewîjs geldt.
Ik bevestig dat de rechthebbende momenteel een EDSS score van 6,5 of minder heeft.

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 deze rechthebbende zieh In de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hiermee bevestig ik dat rechthebbende een vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van Interferon beta-1a
nodlg heeft :

□ 3 x 22 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 22pg/0,5 mL.
□ 3 x 44 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 44pg/0,5

mLvoor een période van 12 maanden.

III ■ Identificatle van de arts-speclallst In de neurologle/neuropsvchlatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam)

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV nummerj

I I | /  I I I / I  I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV - Ontvanastbewlls van de rechthebbende voor een gratis eenheldsverpakklng :

Ondergetekende, ge'fdentiflceerd onder punt I, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben
gekregen, bevattende :

12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 22pg/0,5 mL.
12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen interferon beta-1a 44pg/0,5 ml.

uu / Liu / uuuu  (datum). (Handtekening rechthebbende).

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenglng van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenglng van de vergoeding van de speciaiiteit op basis van Interferon beta-1a (§2390000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identlficatie van de rechthebbende (naam, voornaam, lnschrl|vlngsnummer) :

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

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

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

II ■ Elementen qeattesteerd door de arts-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter In de geneeskunde, erkend specialist in de

Neurologie.
Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de speciaiiteit op basis van Interferon beta-1a
voor de behandeling van multiple sclerose.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 12 vergoede eenheidsverpakkingen,
gevoigd door een aanvuliende gratis eenheldsverpakking van :

12 voorgevulde spulten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 22pg/0,5 mL.
12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 44pg/0,5 mL.

Is aangetoond zoals hlerna beschreven :
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□ Het betreff een rechthebbende met multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarbij de dissociatie in tijd en
in plaats werd bewezen; de werkzaamheid is aangetoond bij deze rechthebbende door het uitblijven van een ongunstige
evolutle.

□ OF het betreff multiple sclerose van het relapsing-remlttlng type en de werkzaamheid Is aangetoond bij deze rechthebbende
door het uitblijven van een ongunstige evolutie.

□ OF het betreff multiple sclerose van het secundair progressieve type.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane speclaliteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zieh In de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik bevestfg dat een eenheidsverpakking gratis is afgeleverd na de toediening van 12 vergoede eenheidsverpakkingen van de
rechthebbende, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt.

Hlermee attesteer ik dat rechthebbende vergoedlng behoeft voor de behandeling met de speciallteit op basis van Interferon beta-
1a:

□ 3 x 22 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spulten of 4 patronen met 3 dosissen 22pg/0,5 mL Interferon beta-1a.
□ 3 x 44 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of 4 patronen met 3 dosissen 44yg/0,5 mL Interferon beta-1a.

Voor een nleuwe période van 12 maanden.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de neurologle/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nurnmer) :

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

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

LU “ I I I I I I -1 I I -Illi (RIZIV nurnmer)

I I I/ I I I/1 I I I I (datum)

(stempel) ........................ (handtekening van de arts)

IV - Ontvangstbewijs van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking :

Ondergetekende, geïdentificeerd onder punt I, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen een gratis complementaire verpakking te
hebben gekregen, bevattende :

□ 12 voorgevulde spulten of 4 patronen met 3 dosissen 22pg/0,5 mL Interferon beta-1a.
□ 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen 44pg/0,5 mL Interferon beta-1a.

uu / uu / Lîuuu (datum).... ................................................................................... (Handtekening rechthebbende).
ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande :
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base d'interféron bêta-1a (§2390000 du chapitre IV de la
liste jointe à l’A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N‘*d’affiliation chez l'O.A.) :
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) du §2390000 du chapitre IV :

Conditions relatives au diagnostic posé avec tes critères les plus récents de McDonald.
Conditions relatives à l’obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 à l’EDSS.

□ Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissémination dans le
temps et dans l’espace a été démontrée.

O OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme relapsing rernittlng.

□ OU le bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques de la forme secondairement progressive et a présenté au moins 1 poussée
durant les 2 dernières années.
Date de la dernière exacerbation : UU / UU / UUUU.

J’atteste qu'un conditionnement de thérapie préalable comprenant :

□ 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22pg/0,5mL d'interféron bêta-1a.
□ 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44pg/0,5mL d’interféron bêta-1a a été fourni gratuitement au bénéficiaire dont la

signature figure sur le présent formulaire pour accusé de réception.

J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur l’échelle EDSS.

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

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

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base
d’interféron bêta-1a à raison de :

□ 3 x 22 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22pg/0,5mL d'interféron bêta-1a.
□ 3 x 44 yg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44pg/0,5mL d'interféron bêta-1a

pour une période de 12 mois,

III - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N’INAMI) :

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

I I I I I I I I I I i li I I I I I I I I I I (prénom)

I 1 I - | I I I ||-1 I I -1 I I I (n’ INAMI)
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LU/  I U /I I U I (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV - Attestation du bénéficiaire pour ta réception d’un conditionnement gratuit :

Je soussigné, dont l’identité figure au point I ci-dessus, confirme avoir reçu gratuitement un conditionnement de thérapie préalable
comprenant :

12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22pg/0,5mL d'interféron bêta-1a.
O 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44pg/0,5mL d’interféron bêta-1a.

Liu / uu / LHJULI (date) (Signature du bénéficiaire).

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base d'interféron bêta-1a (§2390000 du chapitre IV
de la liste jointe à l’A.R. du 1er février 2018).

I - identif ication du bénéficiaire (nom, prénom, N0d’affillation) :

I I I I I I ! I I I I I I I I I U I ! I I I (nom)

I ! I I I I I I I I I N I ! I ! I I I I I i (prénom)

I I I I I  I I N I I I I j I I I I I I I ! I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin  spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en :

O Neurologie.
D Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné cl-dessus, a déjà reçu le remboursement de la spécialité à base d’interféron bêta-1a pour le
traitement d’une sclérose en plaques.

J’atteste que le traitement effectué ces 12 derniers mois, comportant 12 conditionnements remboursés suivis de l'administration
d’un conditionnement complémentaire gratuit de :

12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22 pg/0,5mL d’interféron bêta-1a.
12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44 pg/0,5mL d'interféron bêta-1a.

A démontré son efficacité, telle que celle-ci est définie ci-après :

En effet, il s’agit :

D’un bénéficiaire qui a présenté une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissémination
dans le temps et dans l'espace a été démontrée et dont l’efficacité est démontrée par l’absence d'évolution péjorative.

OU d’un bénéficiaire qui a présenté une sclérose en plaques de la forme relapslng-remitting et dont l’efficacité est démontrée
par l'absence d'évolution péjorative.
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□ OU d’un bénéficiaire souffrant d’une sclérose en plaques en phase secondairement progressive.

J'atteste qu’un score de 7 ou plus sur l'échelle EDSS n’a pas persisté pendant au moins 6 mois.

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

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

J'atteste que le conditionnement complémentaire administré à la suite des 12 conditionnements remboursés a été fourni
gratuitement au patient dont la signature figure sur le présent formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement gratuit.

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité à base
d’interféron bêta-1a à raison de :

□ 3 x 22 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22pg/0,5mLd'interféron bêta-1a
O 3 x 44 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44pg/0,5mL d’interféron bêta-1a

Pour une nouvelle période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
I 1 I - I I I I I ! - 1 I I - 1 I I I (n* INAMI)

LU/  I I RI I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV - Attestation du bénéficiaire pour la réception d’un conditionnement complémentaire gratuit :

Je soussigné, dont l’identité figure cl-dessus au point I ci-dessus, confirme que, à la suite des 12 conditionnements remboursés,
j'ai reçu gratuitement un conditionnement complémentaire de :

□ 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 22pg/0,5mL d’interféron bêta-1a.
□ 12 seringues ou 4 cartouches à 3 doses 44pg/0,5mL d’interféron bêta-1a.

uu /uu /uuuu  (date).................................................................
g) In §2530000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 2530000

a) De farmaceutlsche speclallteit op basis van Interferon beta 1a,
Ingeschreven In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoeding
Indien ze gebrulkt wordt In monotheraple voor de behandeling van multiple
sclerose enals voldaan wordt aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

1. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en
vervult de meest recente McDonald criteria.

2. EN de rechthebbende heeft een EDSS (Expanded Disability Status
Scale) score van 6,5 of minder volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

............................... (Signature du bénéficiaire).
g) Au §2530000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 2530000
a) La spécialité pharmaceutique à base de Interféron beta 1a, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de la sclérose en plaques et si tes conditions
cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvée et
remplit les critères les plus récents de McDonald.

2. ET le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
inférieur ou égal à 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 â 10,0).
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3. EN de rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria

3.1 De rechthebbende lljdt aan multiple sclerose gekanmerkt door een
enkele exacerbatle, waarblj de dlssoclatle In tijd en In plaats werd
bewezen.

3.2 OF de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het relapslng-
remittlng-type.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speclatitell dient te
worden aangevraagd door een arts specialist verantwoordelijk voor de
behandetlng die erkend Is In de neurologie of neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen dagelijkse dosering van deze specialiteit zoals beschreven In de
SKP.

d) Eerste periodo van vergoedlng :

De eerste vergoedlng hangt at van het voorafgaand ter beschtkklng
stellen aan de adviserend-arts van een aanvraagformuller waarvan het
model hernomen Is In bljlage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoorlijk Ingevuld door de arts-speclallst vermeid onder punt b), die
daardoor gelljktijdtg verklaart :

- Dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria zoals
beschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3.1 of 3.2 of 3.3.

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de adviserend -arts de
bewljsstukken, waarult blljkt dat de betrokken rechthebbende zieh In
de verklaarde toestand bevlndt op het moment van de aanvraag, 1er
beschikking te houden.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledlg invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt “e" van bljlage III van dit beslult, met een beperking van 13
eenheldsverpakklngen en met een geldigheldsduurvan maximaal 12
maanden.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de behandellng blj de rechthebbenden moet zorgvuldlg
worden heroverwogen.

Deze machtiglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe
Perioden van maximaal 12 maanden en 13 eenheldsverpakklngen op
basis van een aanvraagformuller waarvan het model hernomen is In
bljlage B van de huldige paragraaf, behoorlijk Ingevuld en ondertekend
door de arts-speclallst In de neurologie ofneuropsychlalrle die
verantwoordelijk Is voor de behandellng, die verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoedlng heeft genoten van de
betrokken farmaceutlsche specialiteit op basis van de voorwaarden
zoals vermeid In punt d).

- EN dat de score op de EDSS lager Is dan 7.

- EN dat de werkzaamheld is aangetoond van de behandellng met 13
eenheldsverpakklngen.

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de advlserend-arts de
bewljsstukken, waarult blljkt dat de betrokken rechthebbende zieh In
de verklaarde toestand bevlndt op het moment van de aanvraag, 1er
beschikking te houden.

g) Op basis van dit aanvraagformuller voor verlenglng waarvan het modal als
bljlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledlg Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan do rechthebbende eon attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt ’e' van bljlage III van dll beslult, dat de vergoedlng van de betrokken
specialiteit gedurende een nleuwe periodo van 12 maanden toelaat, en
waarblj het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt Is tot maximum 13 per
jaar.

3. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

3.1 Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant
par une seule poussée, chez qui la dissémination dans le temps et
dans l'espace a été démontrée.

3.2 OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
relapsing remitting.

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement, agréé en
neurologie ou en neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP .

d) Première période de remboursement :

Le premier remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris
dans l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :

- Que le bénéficiaire remplit les critères cliniques tels que décrits aux
points a) 1, a) 2 et a) 3.1 ou 3.2 ou 3.3 .

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que 1e bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande.

e) Sur la base de ce formulaire de première demande dont le modèle est
repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point "e" de l’annexe III
du présent arrêté, avec une limitation à 13 conditionnements et une durée de
validité maximale de 12 mois.

f) Périodes de prolongations du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doll être
soigneusement envisagée.

Cette autorisation do remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois, pour chaque fols 13
conditionnements sur base d'un formulaire de demande dont le modèle
est repris dans l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment
complété par le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie
responsable du traitement, et qui déclare :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de la
spécialité pharmaceutique concernée sur base dos conditions figurant
au point d).

- ET que le score EDSS est plus bas que 7.

- ET que l'efficacité du traitement avec 13 conditionnements unitaires
a été démontrée.

- EN s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande.

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont te modèle
est repris à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par
le médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « e » de l'annexe
III du présent arrêté, autorisant te remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois, et pour
lequel te nombre de conditionnements remboursables est limité à un
maximum de 13 par an.
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h) Stopping rule : h) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van 7 of meer berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

I) Niet toegestane gelIJktljdige vergoedlng :

De getijktijdige vergoedlng van de spec!aliteit met een andere specialiteit
vergoed volgens categorie B-227 is nooit toegestaan.

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EOSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période d'au moins 6 mois.

iJbRemboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie B-227 n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag :
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a (§2530000 van Hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bi] het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identlficatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrilvinasnummer) :

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

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

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

II - Elementen geattesteerd door de arts-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, erkend arts-speclallst in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van
§2530000 ;

Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

□ De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarbij de dissociatie in tijd en in plaals
werd bewezen.

□ OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type.

Ik attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft.

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 deze rechthebbende zieh in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoedlng behoeft met 13 verpakkingen van de specialiteit op basis van Interferon beta-
la  gedurende een eerste période van 12 maanden.

III - Identlficatle van de arts-speclallst In de neurologle/neuropsychlatrle (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I -I I I -I I I I (RIZIV nummer)

LU/  I I I /I I I I I (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoedlng
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a (§2530000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrljvlngsnummer) :

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

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

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

II - Elementen geattesteerd door de geneesheer-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, erkend arts-specialist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvemnelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a
voor de behandeling van multiple sclerose.

Ik bevestlg dat de werkzaamheld van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 13 vergoede eenheldsverpakklngen van
de specialiteit op basis van Interferon beta-1a Is aangetoond zoals hiema beschreven :

O Het betreft een rechthebbende met multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarbij de dissociatie in tijd en
In plaats werd bewezen.

□ OF het betreft een rechthebbende met multiple sclerose van het relapsing-remltting type en de werkzaamheld is aangetoond bl]
deze rechthebbende door het uitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd.

ik verbind mij ertoe blj de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodlg.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zieh in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met 13 verpakkingen van de specialiteit op basis
van Interferon beta-1a gedurende een nieuwe période van 12 maanden.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de neuroloqle/neuropsvchlatrle (naam, voornaam, adres, RIZIV nummert :

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

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

LU  - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV nummer)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)
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(stempel) . ............... (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande :
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base d'interféron bêta-1a (§2530000 du chapitre IV de la
liste Jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N'M’afflIlation) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en :

Neurologie.
Neuropsychiatrie.

Certifie que le patient mentionné cl-dessus remplit les conditions figurant au point a) §2530000 du chapitre IV :

Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald,
Conditions relatives à l'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS.

Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissémination dans le
temps et dans l’espace a été démontrée;

OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitting.

J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur l’échelle EDSS.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

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

De ce fait, J’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité à base
d'interféron bêta-1a à raison de 13 conditionnements pour une première période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

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

I I I I I I I I I I I I i I I I I I I I I I I (Prénom)

| 1 | - | | | | | | - 1 | | - 1 | | | (numéro INAMI)

I I I/ I I |/| I I I I (date)

(cachet) ..................................... (signature du médecin)
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ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base d'interféron bêta-1a (§2530000 du chapitre IV
de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, d'affil iation) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

H - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déjà reçu le remboursement de la spécialité à base d'interféron bêta-1a pour le
traitement d’une sclérose en plaques.

J’atteste que le traitement effectué ces 12 derniers mois, comportant 13 conditionnements remboursés a démontré son efficacité, telle
que celle-ci est définie ci-après :

En effet, il s’agit :

□ D'un bénéficiaire qui présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissémination dans
le temps et dans l’espace a été démontrée,

□ OU d'un bénéficiaire qui présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitting, et dont l'efficacité est démontrée par
l'absence d'évolution péjorative.

J’atteste qu'un score de 7 ou plus sur l'échelle EDSS n’a pas persisté pendant au moins 6 mois.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

De ce fait, j’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base
d’interféron bêta-1a à raison de 13 conditionnements pour une nouvelle période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N<IINAMI) :

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

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

| 1 | - | | | | | | - 1 | | - 1 | | | (numéro INAMI)

I I P I I M I I I | (date)

(cachet) (signature du médecin)

h) In §3070000, worden de volgende specialitelten h) Au §3070000, les spécialités suivantes sont Insérées :
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ingevoegd :

Benamlng/ Dénomination (Aanvragor/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 “

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgavulda pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pan 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BioS

BIOS

BioS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 ‘

B-255 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS

BIOS

BIOS

BIOS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BioS

BioS

BioS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 •*

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
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B-255

5871-082

5871-074

5871-074

oplosslng voor inject!e, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectîe, 40 mg

Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR

403,72

1357,57

1228,49

403,12

1357,57

1228,49

8,50 12,80

B-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

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

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cet. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrljf
! ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-009

5871-009

2 voorgevuide pennen 0,4 mL
opfossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BIOS 453,74

403,93

453,74

403,93

8,50 12,80

B-255 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 1360,27 1360,27 8,50 12,80

5871-017 1230,95 1230,95

B-255 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 218,6533 218,6533

B-255 “ 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 217,4683 217,4683

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 40 m g

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74 453,74 8,50 12,60

5871-033 403,93 403,93

B-255 5871-041 6 voorgevui’de pennen 0,0 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5877-047 1211,77 1211,77

B-255 * 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-255 ’* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 214,0800 214,0800

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-025 1211,77 1211,77

B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS 215,2650 215,2650

B-255 ** 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue prérempiie 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BloS 214,0800 214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04
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B-255 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-066 403,12 403,12

B-255 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-058 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, <50 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 218,2183 218,2183

B-255 ** 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

j) In §3790000, worden de vergoedlngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 3790000
a) Oe farmaceutlsche speclallteit op basis van omallzumab komt In
aanmerking voor vergoedlng als za gebrulkt wordt als aanvullende
behandeling om de astmacontrole le verbaleren blj ernsllg persistent
exlrlnslek allergisch astma, blj rechthebbenden vanaf 6 Jaar, die onvoldoende
onder contrôle zljn ondanks de dagelljkse hoge dosis
tnhalatlecortlcosteroïden en een geTnhaleerde langwerkende beta2 -agonist,
conform de laatsle GINA-richttiJnen.

De arts-speclallst In de pneumologie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of
de pedlater verbanden aan een unlversltalr zlekenhuls voor
rechthebbenden hissen 6 en 17 jaar In puni c) gevlseerd moet In goed
overleg met de behandelende arts, en In samenspraak met de
rechthebbende :

- De therapletrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecontroleerd en Indien nodlg verbeterd.

- De inhalalletechnlek hebben gecontroleerd en verbeterd.

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleldingsgesprekken voor goed gebrulk van geneesmlddelen
(GGG) ultgevoerd door een apotheker, of blj ontstentenls, een
verpleegkundlge of een klneslst.

- In voorkomend geval : de blootstelllng aan allergenen hebben
geëllmineerd.

- In voorkomend geval : de rechthebbende van zljn werkplek hebben
verwljderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma).

- In voorkomend geval : de rechthebbende hebben geholpen blj het
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben.

- De julslheld van de diagnose hebben bevestlgd (In het bljzonder het
ultslulten van COPD, gedaflnleerd volgens de GOLD aanbevellngen).

- De verzwarende comorbiditelten zoals chronische rlnoslnusltls,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesltas hebben
onderzocht en behandeld.

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

Paragraphe 3790000
a) La spécialité pharmaceutique à base de omallzumab falt l'objet d'un
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour
améliorer le contrôle de l'asthme en cas d’asthme allergique extrinsèque
persistant et sévère, chez des bénéficiaires à partir de 6 ans, Insuffisamment
contrôlé malgré un traitement quotidien par cortlcostéroTdes inhalés à forte
dose et par un bêta2-agonlste Inhalé à longue durée d'action conformément
aux dernières recommandations GINA.

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

- Vérifié et amélioré si nécessaire l'observance au traitement par haute
dose d'ICS-LABA.

- Vérifié et amélioré la technique d'inhalation.

- Reçu un feed-back écrit des entretiens d'accompagnement de Bon
lisage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un(e)
Infirmlèr(e) ou un(e) kinésithérapeute.

- Le cas échéant : éliminé l'exposition aux allergènes.

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

- Le cas échéant : aidé le bénéficiaire à arrêter de fumer et l'avoir
référé chez un tabacologue.

- Confirmé l’exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO,
définie selon les recommandations GOLD).

- Recherché et traité agressivement les co-morbidltés aggravantes
comme la rhlno-slnuslte chronique, la polypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et l’obésité.
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Oe rechthebbende moat gelljktljdig aan vofgende voorwaardan voldoan :

- Slnds minimum 6 maanden in behandellng zljn blj een arts-speclallst
In de pneumologie (of een pedlater verbonden aan een unlversltalr
zlekenhuls voor de rechthebbenden van 6 tot 17 Jaar).

- Mlnstens 2 begeleidlngsgesprekken voor Goed Gabrutk van
Geneesmlddelen (GGG) - aslma gehad hebben blj een apotheker of
blj onlstentenls, een verpleegkundlge of kinesis!.

- Een Inltieel tolaal serum IgE gehalte van > of = 200 en < of = 1300
lE/mL blj klnderen (van 6 tot 12 jaar) en van > of = 76 en < of = 700
IE/mL blj volwassenen en adolescenten (vanaf 12 Jaar).

- Een posltleve huldtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen
tegen een permanent aanweztg aäro-allergeen In de lucht, dat de
aanvrager preclseert en waarvoor een poglng ondernomen Is tot
verwljdering.

- Een verminderte longfunctle hebben (FEV1 < 80 %), aangeloond
door Spirometrie (enkel blj rechthebbenden van 12 jaar en ouder).

- Overdag regelmatlg symptomatisch zljn of 's nachts wakker worden
omwille van astmasymptomen.

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

* Mlnstens 2 zlekenhulsopnames of 2 behandellngen op de
spoeddlensten voor ernstlg astma In de voorblje 12 maanden.

* Mlnstens twee astma-excerbatles In de voorblje 12 maanden. Een
exacerbatle wordt gedellnleerd als een verergerlng van het aslma,
waarvoor een systemische corticothérapie van minstens drie dagen
nodlg is (voor niet corticoidafhankelijke rechthebbenden), en/of een
bezoek aan de spoeddlenst en/of een hospltallsatle.

• Corticoïdafhankelljk zljn. Een cortlcoTdafhankelljke rechthebbende
Is een rechthebbende die sedert mlnstens 6 maanden behandeld Is
met orale cortlcosteroïden aan een dagelljkse dosls van 4 mg of
moor methylprednisolone of 5 mg of moor prednisolone voor eon
volwassene.

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spulten of pennen moet Tokening
houden met de Individuale dosls, bepaald op basis van het initiële totaal
serum IgE-gehalte en het llchaamsgewlcht zoals geproclseert In de
samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP).

c) Oo vergoedlng is gebaseerd op eon aanvraagformuiler, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model In bljlage Avan deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformuiler moet Ingevuld worden door
de arts-speclallst In de pneumologie voor rechthebbenden van 6 Jaar of ouder
of door de pedlater verbonden aan een unlversltalr zlekenhuls voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 Jaar die tegelljkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hlerboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandellng wordt
opgestart.

2. Verklaart zieh ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrijvlng ter beschlkking houdt van de adviserend -arts, waarvan het
model in bljlage B van deze paragraaf Is opgenomen, en waarvan allo
rubrleken volledlg werden Ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen
van de behandellng.

3. De posologie en het aantal gewenste voorgevulde spulten of pennon
vermeldt.

4. Er zieh toe verbindt om hot bewijsmateriaal, waarult blljkt dat do
belrokken rechthebbende zieh In de verklaarde sltuatle bevlndt, ter
beschlkking te houden van de advlserend-arts.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bljlage A blj deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledlg
Ingevuld werd door de arts-speclallst In de pneumologie voor
rechthebbenden van 6 Jaar of ouder of door de pedlater verbonden aan een

Le bénéficiaire dolt répondre simultanément aux conditions suivantes :

- Être traité depuis au moins 6 mots par un médecin spécialiste en
pneumologie (ou un pédiatre attaché à un centre universitaire pour les
bénéficiaires de 6 à 17 ans).

- Avoir bénéficié d’au moins 2 entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou à
défaut, avec un(e) Inflrmlèr(o) ou un(o) kinésithérapeute.

- Un taux sérique initial d’IgE > ou = 200 et < ou = 1300 UI/mL chez
l'enfant (de 6 à 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 UI/mL chez
l'adulte et l'adolescent (à partir de 12 ans).

- Avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST)
démontrée à un aéro-allergène de présence permanente dans l'air,
lequel te demandeur précise et pour lequel un essai d'élimination a été
entrepris.

- Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée
par splrométrle (uniquement chez le bénéficiaire de 12 ans ou plus).

- Être régulièrement symptomatique en Journée ou se réveiller la nuit à
cause des symptômes d'asthme.

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

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

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

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

b) Le nombre de seringues ou stylos prérempll(e)s remboursables doit tenir
compte de la dose Individuelle, déterminée sur base du taux sérique total
d’IgE initial et du poids corporel comme précisé dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP).

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

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

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

3. Mentionne la posologie et le nombre de seringues ou stylos
prérempll(e)s souhalté(e)s.

4. S’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure è
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou
plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires
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unlvarsltalr zlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 Jaar zal de
advlserend-arts aan de rechthebbende het of de aftesten afleveren waarvan
het model Is vastgesleld ondar ”b” van bljlage III blj dit beslult en waarvan de
geldigheldsduur beperkt Is tot een maximale période van 24 weken.

e) De toelatlng tot vergoedlng mag na afloop verlengd worden, voor nleuwe
perioden van maximum 60 weken, telkons door mlddel van een formulier van
aanvraag tot verlanging, waarvan het model In bljlage C blj deze paragraaf
voorkomt. Deze aanvraag tot verlanging moet ondertekend en volledlg
Ingevuld worden door de behandelende arls-speclallst in do pneumologie
voor rechthebbenden van 6 Jaar of ouder of door de pedialer verbonden aan
een universilair zlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 Jaar, die zo
tegelljkertljd bevesllgd :

1. Dat de behandellng doeltreffend was en dat de rechthebbende wordt
beschouwd als sen responder op de behandellng blj een score "algehele
evaluatle van de werkzaamheld van de behandellng “ 4 (volledlge
astmaconlrole) of 3 (belangrijke verbetering van hat astma).

2. Dat voor het aantal vergoedbare voorgevulde spulten of pennen
rekenlng wordt gehouden met de posologie zoals vermeld In de
Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP).

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenglng, waarvan het
model In bljlage C blj deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en volledlg
Ingevuld werd door de arts-speclallst In de pneumologie voor de
rechthebbenden ouder dan 6 Jaar, of de podlater verbonden aan een
universltair zlekenhuls voor de rechthebbenden tussen 6 en 17 Jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de ältesten afleveren waarvan
het model Is vastgesteld onder "b" van bljlage III blj dit beslult en waarvan de
geldigheldsduur beperkt Is tot een maximale periods van 60 weken.

âgés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les
attestations dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe III du présent arrêté,
et dont la durée de validité est limitée chaque fols à une période maximale de
24 semaines.

e) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles
périodes de 60 semaines maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l’annexe C du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires
âgés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour
les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans, qui ainsi, atteste simultanément :

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

2. Que le nombre de seringues ou stylos prérempll(e)s remboursables
tient compte de la posologie comme précisé dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP).

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure
à l'annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans et
plus, ou le pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires
âgés entre 6 et 17 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire te ou les
attestations dont le modèle est fixé sous "b” de l'annexe lit du présent arrêté,
et dont la durée de validité est limitée chaque fols à une période maximale de
60 semaines.

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoedlng van een farmaceutische speclallteit op basis van omalizumab (§3790000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018),

I - Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinq blj de VJ.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I H I I I I (aanslultingsnummer)

II - Elementen te bevestlaen door de arts-speclallst in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 laar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair zlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch
astma, die onvoldoende onder contrôle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guldelines, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van
§3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018.

De rechthebbende voldoet aan minstens éôn van de volgende voorwaarden :

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensfen voor ernstig astma 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 corticothérapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet cortlcoïdafhankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospifalisatie.

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

Het type allergeen dat permanent In de lucht Is, betreff : ..................................................................
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
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volgens het mode! B in bijlage van §3790000 van hoofdstuk !V van de lljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het opstarten van de behandellng. Bovendlen verbind Ik mlj ertoe om het
bewijsmateriaal waarult blijkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevindt, ter beschlkking te houden van de
adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist Is om de behandel lng
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehaite vóór de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de inslructies van de SKP.

Doses (mg/dosls) van de speclal l te i t  op basis van omal izumab toegedlend via subcutane ln|ect ie :

Lichaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde
IgE (lE/mL) £20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

à 30-100 75 ■O - ■■ i l / t ' BW in ■ 300 300
>100-200 1@0 _ 1 » MS ■ ïï’) ÄS « 450 600
>200-300 w® A 45() 600 375
>300-400 W- ffls K fi) 1 MM 450 B S 60() 450 525
>400-500 i ■E n 300 600 375 375 525 600
>500-600 à ‘S 600 i300 375 450 450 600
>600-700 ,4 225 4t50 600 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>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 ledere 4 weke
Toediening iedere 2 weken
Geen toediening - geen data

Conversie naar het aantal voorqevulde spulten en pennen voor de eerste aanvraaq (24 weken) :

Dosis (mg)

Om de 2 weken Om de 4 weken
Aantal spulten

of pennen
van 75 mg

Aantal spulten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg

Aantal spuiten
of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg
75 - - - 6 0 0

150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12

II] - Ident l f icat ie  van de arts-speclal ist  In punt II hierboven vermeid :

I ! I I I I I I I I I I I I I I i I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I  I I I I I I (voornaam)
I 1 I - I I I I I I - 1 I I ■I l l i  (RIZIV n°)
I I \l I I I /I I I I I (datum)
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(stempel) (handtekenlng van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrljvlng vóór aanvang van een behandellng met een specialiteit op basis van
omalizumab voor emstig extrinsiek allergisch astma (§3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikklng te houden van de advlserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

I - Identlflcatle van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrllvlnq bll de V.l.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultingsnummer)

II ■ Elementen te bevestlgen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een unlversltalrzlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewlcht van uuu kg, en lljdend aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder contrôle is ondanks dagelijkse hoge dosis
Inhalatiecorticosteroïden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonîst conform de laatste GINA-guidellnes, en tegelljk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Begeleldlngsgesprek voor goed gebrulk van geneesmiddelen uitgevoerd door een
apotheker of een verpleegkundlge of een kineslst :

Datum 1s,a gesprek
Datum 2ds gesprek

Obstructleve aandoenlng van de luchtwegen bevestigd door splrornetrle
(rechthebbenden van >= 12 jaar) :

Datum
FEV1 (%)

Vaststell ing allergie :
Datum

Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig
aëro-allergeen (RAST)

Serum IgE-gehalte :
Datum

Bloedwaarde (klnderen van 6 tot 12 jaar : ä 200 - 5 1300 lE/mL ; >= 12 jaar : & 76 - s 700
lE/mL)

lE/mL

Dagelijkse behandeling :
Hoge dosis inhalatlecorticoiden

Naam
Dosering (pg/dag)

Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)
Naam

Dosering (pg/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel

De rechthebbende Is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde
geneesmiddelen :
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma
in de voorbije 12 maanden.

JA/NEEN

Corticoïdafhankelijke rechthebbende : sedert minstens 6 maanden behandetd met orale
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene.

JA/NEEN

Minstens 2 gedocumenteerde ernstlge exacerbaties in de voorbije 12 maanden.
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticothérapie van minstens 3 dagen
nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddlenst)

JA/NEEN

Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) :
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Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden (1)

(2)

Ill - Identlflcatle van de arts-speciallst in punt li hlerboven vermeld :

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

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

H I -  I I I I I I -I I I -I I I l (R IZ IVn ’ )

|_J_P I I P I  I I I I (datum)

(stempel) ,..................... (handtekening van de arts)

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

I - Identlflcatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschri jvlng bl| de V.l.) :

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

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

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

II - Elementen te bevestîqen door de arts-speciallst In de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pedlater verbonden aan een unlversltalr  zlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 |aar :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hlerboven vermelde rechthebbende, met een llchaamsgewicht 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 ernstig extrinslek allergisch astma, die onvoldoende onder contrôle was ondanks dagelljkse hoge dosls
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonfst conform de laatste GINA-richtlijnen.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. De score ‘Algemene evaluatle van de doeltreffendheid van de behandeling* met betrekking tot de
astmasymptomen Is :

4 - Voliedige astmacontrole (*)
3 - Belangrijke verbetering van het astma (*)
2 - Waameembare maar beperkte astmacontrole
1 - Geen merkbare verbetering van het astma
0 - 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
60 weken te verzekeren, en hierin rekenlng houdend met het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en het llchaamsgewicht,
voigens de instructles van de SKP.

Doses (ma/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toenedlend via subcutane Inlectle :

Llchaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde

IgE (lE/mL) &20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

:>30-100 E 76 75 160 150 ____150 MW j— IB 300 j
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>100'200 if» HD-■ ■300 31)0 30(1 MM H 600
>200-300 iS« >10 SH ■450 IMMi l 600 375
>300-400 Œ ïïlo ■Ä 450 450 l . i l ' ■HŒH 450 525
>400-500 SM 450 ® 600 ■600 375 375 525 600
>500-600 MB 3«ï») W 600 . 600 375 450 450 600
>600-700 300 225 Éfea 600 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525 LLL :': '.LL;.L:'::

>1300-1500 300 375 525 600
* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudles voor CRSwNP

Toediening iedere 2 weken
Geen toediening - geen data -Û

Convertie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de aanvraaq tot verienaing (60 weken) :

Dosis (mg)
Om de 2 weken Om de 4 weken

Aantal spuiten
of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg

Aantal spuiten
of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg
75 - - - 15 0 0

150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30

III - identlflcatie van de arts-speciallst In punt II hierboven vermeld :

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

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

LU-  I I I I I ! - |  I l - l  I I | (RIZiV n°)

I I I / I I 1 1 1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Première demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique à base d’omallzumab (§3790000 du
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

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

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

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

I I I I I I H I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)
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Il- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché à un hôpital  universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d’au moins 6 ans est atteint d’asthme allergique extrinsèque
sévère, qui est Insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-
agoniste inhalé à longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point a) du §3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes :

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

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

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

Il s'agit de l’allergène suivant présent en permanence dans l'air :
Il était Impossible d’éliminer cet allergène.

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du
§3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
l'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil tes éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire ie remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité à base d’omallzumab exprimée en mg pour Injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel  (kg
d'IgE (UI/mL)

£30-100
£20-25* >25-30*

//•> ;

>30-40 >40-50 >50-60 >60-70

.Ü4i.

>70-80 >80-90

0 81

>90-125

BO 1

>125-150

■ t o i l
>100-200 150 Mi. O 300 300 300 450 600.
>200-300 150 -W ___ Jld 450 450 450 600 375
>300-400
>400-500

225
225

225 300 450
300 450 450

450
600

450
600 375 375

450
525

525
600

>500-600
>600-700

300
J 300 225

rifeO ■ƒ ' C
375

375
450

450
450

450
525

600

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600

>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

"Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinuslenne n’ont pas étudié l’effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur à 30 kg.

I Administration toutes les 4 semaines ƒ - .
Administration toutes les 2 semaines
Pas d'administration - pas de données
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Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli(e)s pour la demande initiale <24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de

seringues ou
stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

Nombre de
seringues ou

stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

75 - - - 6 0 0
150 - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12

111 - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

I I I I I I i I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
H I - I I I I I I - LU  - 1 I I I (n° INAMI)

LU /  I I U !  I I  I (date)

(signature du médecin )(cachet)

ANNEXE B : Formulaire de descript ion clinique avant l ’ init iation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique à
base d’omalizumab pour asthme allergique extrinsèque sévère (§3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février
2018). À conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation à l’O.A.) :

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

U U U I I  I I  I U I I  I I  U I I I  I (prénom)
I U I I  U I I  I I  U U U I I  I I I I (numéro d’affiliation)
II- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant UUü kgs est atteint d'asthme allergique extrinsèque sévère,
qui est insuffisamment contrôlé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2 -agoniste inhalé à
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions
fixées sous point a) du §3790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018.

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmlèr(e)
ou un(e) kinésithérapeute :

Date 1er entretien
Date 2è™ entretien

Obstruction bronchique confirmée par spirométrle (bénéficiaires 12 ans) :
Date

VEMS (%)
Allergie établie :

Date

34



Test cutané (prick) OU réactivité in vitro positive à un pneumallergène perannuel (RAST)
IgE sériques :

Date
Taux (enfants de 6 à 11 ans : ä 200 - s 1300 UI/mL ; >= 12 ans : ä 76 - â 700 UI/mL) UI/mL

Traitement quotidien :
Corticoïde inhalé à haute doses :

Nom
Dose (pg/jour)

Bêta2-agoniste inhalé à longue durée d’action
Nom

Dose (pg/jour)
Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament

Le bénéficiaire est insuffisamment contrôlé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus :

■■■■■■ ; :

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère
dans les 12 mois précédents.

OUI/NON

Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoïdes oraux à la dose quotidienne de 4
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois
pour des adultes.

OUI/NON

AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents.
(Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins 3 Jours
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences).

OUI/NON

Nombre d’exacerbations sévères (12 derniers mois) :
Dates des dernières exacerbations sévères / hospitalisations dans les 12 mois précédents :

(1)
(2)

IK - Identif ication du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

I I I I I I I I i I I I I I I I I I j I I I I (nom)

! I I I t I I I I I i I I I I I I I I I I I I (prénom)

I 1 I - II I I I I - LU -1 I I I (n° INAMI)

LU/ I I l/l I I I | (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d’omalizumab
(§3790000 du chapitre IV de la liste Jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I -- Identif ication du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affi l iation à l’O.A.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II- Eléments à attester par le médecIn-spéclaKste en pneumologie pour [es bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché à un hôpital  universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu  kgs a déjà reçu le remboursement d'une
spécialité à base d’omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui
est insuffisamment contrôlé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à fortes doses et un bêta2 -agoniste inhalé à
longue durée d’action conformément aux dernières recommandations GINA.
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Le traitement par une spécialité à base d'omallzumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d’ « évaluation globale de l'efficacité du traitement » en rapport avec les symptômes de l’asthme pour ce
bénéficiaire est :

□ 4 - Contrôle complet de l’asthme*

□ 3 - Amélioration importante de l'asthme*

□ 2 - Amélioration perceptible, mais limitée de l'asthme

□ 1 - Pas d'amélioration perceptible de i’asthme

□ 0 - Aggravation de l'asthme

(‘) considéré comme répondeur au traitement avec une spécialité à base d’omallzumab

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 60
semaines de traitement, en tenant compte du faux d'IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité à base d’omallzumab exprimée en mg pour Injection sous-cutanée :

Poids corporel (kg
>60-70| >70-8p| >80-90

rit)I
B ira
0 iïïJi 375

rit» 450 525|5
375
450

375
450

525
600

6005
I
soo

B 375
450 450375 525

450 450375 525 600

450
525

525 600
600

600
600

‘Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinuslenne n’ont pas étudié l'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était Inférieur à 30 kg.

Valeur Initiale
d'IgE (Ul/ml) >125-150£20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >90-125

15
30

0 1t>
0 30ffiiil:

450 45
0 60

Ö“
MB

£30-100

1
1

1
1gs 3a

2: 2:33 ira
2.y.) ira

225

1>100-200
>200-300

ris;

>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800 225 225 300
>800-900 225 225 300 375

450>900-1000 225 300 375
>1000-1100 450225 300 375

>1100-1200
>1200 .1300

300 300 450 525
300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

sôh'iinlstratiôb toutes les 4 semaines
Administration toutes les 2 semaines
Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de serlnriues et stylo prérempli(e)s pour la demande prolongation (60 semaines) :

Dose
(mg)

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de

seringues ou
stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

Nombre de
seringues ou

stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

75 - - - 15 0 0
150 - — 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
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525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30

Ill - Identification du médecin-spécialiste mentionné cl-dessus au point II :

I I I I I I I I ! I I I i I I I ! I ! I I i i (nom)

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

I 1 I - I I I I I l-l I I -I I I I (n° INAMI)

I I I/ I I PI I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin )

k) In §4070000, worden de volgende specialitelten k) Au §4070000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cods Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 "

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BIOS

BIOS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplis 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

BloS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 seringues prêrempües 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
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B-255 ‘

0-255 “

5871-025

7750-383

7750-383

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS

BloS

1211,77

215,2650

214,0800

1211,77

215,2650

214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL '
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

5877-066 403, f 2 403,12

B-255 5871-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL
oplosslng voor Injeclie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-058 1228,49 1228,49

0-255 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor injeclie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-284 1 voorgevulde spuil 0,4 mL
oplosslng voor injeclie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

8-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 218,2183 218,2183

B-255 " 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

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

Paragraaf 4410000
a) Oe farmaceutlscha speclaliteit op basis van natallzumab, Ingeschreven In
de huldige paragraaf, komt in aanmerklng voor vergoedlng Indien ze gebrulkt
wordt In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose van het
relapsing type (R-MS) en als voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden :

1. De rechthebbende Is ouder dan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch
bewezen, volgens de messt recente McDonald criteria.

3. EN de rechthebbende Is nlet Immunogecompromltteerd als gevolg van
Immunosuppressive en/ of antlneoplasllsche geneesmlddelen.

4. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS
(Expanded Disability Status Scale) voigens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

5. EN de rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria

5.1 De rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een volledige
en adequate behandellng met tenminste één van de volgende farmaca
: bèta -Interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acelaal,
terlflunomide, dimethyl fumaraat, ozanlmod, poneslmod of
tegomllfumaraat, overeenkomstlg de geldende reglementering.

5.2 OF de rechthebbende genoot reeds van een voorafgaande
vergoedlng voor fingollmod, alemluzumab, ofatumumab, ocrelizumab,
cladriblne, ublrtuxirnab, overeenkomstlg de geldende reglementering.

I) Au §4410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 4410000
a) La spécialité pharmaceutique à base de natallzumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monathéraple pour le traitement de bénéficiaires atteints de de sclérose en
plaques de la forme relapsing (SEP-R), et les conditions cumulatives
suivantes sont remplies :

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

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing,
cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de McDonald.

3. ET l'immunité du bénéficiera n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antl-néoplasique.

4. ET le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal â 6,5 à l'EDSS
(Expanded Disability Status Scale) selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

5. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

5.1 Ce bénéficiaire a réagi insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : ß-interferon,
peglnterferon-beta, acétate de glatiramère, le tériflunomide, te
dimethyl fumarate, ozanlmod, ponésimod ou fumarate de tégomll,
conformément à la réglementation en vigueur.

5.2 OU ce bénéficiaire a déjà bénéficié, dans ses antécédents du
remboursement préalable de fingollmod, alemtuzumab, ofatumumab,
ocrelizumab, cladriblne, ublituxlmab, conformément à la
réglementation en vigueur.
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5.3 OF de rechlhebbende lijdt aan een zieh snel ontwlkkelende
ernstlge relapslng-remlttlng multiple sclerose, gedefinleerd door
mlnstens 2 invallderende exacerbatles zonder koorts In één jaar (deze
exacerbatles zljn geobjectlveerd door eon arts-speclallst in de
neurologie of neuropsychiatrie of neuropedlatrle en gedocumenteerd
door de arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie,
verantwoordelijk voor de behandellng, zoals beschreven In punt b). De
rechlhebbende heeft een MRI gehad die binnen de laatste 6 maanden
werd uitgevoerd, met tenmlnste 1 gadolinium aankleurend lelsel of een
significant toename van de lading van T2- letsels In vergelljklng met
een eerdere MRI die binnen het laatste Jaar werd uitgevoerd (ofwel
een duidelljk nleuw letsel, ofwel een toename van de omvang van
eerdere letsels, steeds op basis van coupes uitgevoerd op een volledig
vergelljkbare wljze). leder van de exacerbatles heeft mlnstens 48 uur
goduurd, zonder koorts, volgend op een stablele periodo van mlnstens
30 dagen, met onvolledlg herstel. Alte deze documenten moeten In het
dossier van de rechlhebbende worden bljgehouden.

a') Voor een rechlhebbende die, vóór hot In working treden van dit beslult op
01.06.2024, reeds werd behandeld met de farmaceullsche speclalitelt die In
deze paragraaf word! vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze speclalitelt vermeid In de overeenkomstlge
reglementeringstekst van deze paragraaf vóör de wijzlglng van de
regelgeving en die vóér aanvang van de behandellng aan de voorwaarden
vermeid onder punt a) voldeed, kan de verderzetling van de vergoedbare
behandellng toegekend worden volgens de modalltelten zoals vermeid onder
punt e).

b) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceullsche speclalitelt wordt voorgeschreven door een arts-speclallst In
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelijk Is voor de
behandellng, met ervaring op het gebied van multiple sclerose, en die voldoet
aan volgende criteria :

- Heeft mlnstens 2 publlcaties over multiple sclerose In een Internatlonaal
tljdschrlft, onderworpen aan een peer review (auteur, co-auteur), recenter
dan 5 Jaar en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan
een klinische onderzoekaclivitelt, academlsche en/of klinische studies van
fase It of 111 tijdens de iaatste 5 Jaar en/of Is actief lid van de Belgische
Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- EN besteedt meer dan 50% van zljn actlvitelten aan multiple sclerose of
tenmlnste 3 halve dagen raadpleging per week hoofdzakelljk geeicht op
rechlhebbende met multiple sclerose,

- EN de arts-speclallst heeft een EDSS-certlflcering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar Is op http
://www.neurostatus.net/.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen zat rekentng houden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepallngen die In de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken speclalitelt
worden vermeld. De maximale vergoedbare dosering Is beperkt tot 300 mg
natalizumab om de 4 weken.

d) Da vergoedlng wordt toegestaan voor een eerste période van maximum 24
weken, op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via het
e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-speclallst
vermeid onder punt b)dle daardoor verklaart :

- Oat de betrokken rechlhebbende voldoet aan alia voorwaarden vermeid
in punt a) hlerboven voordat de behandellng wordt gestart.

- EN dat de rechlhebbende geen bekende mallgnltelten heeft (dit Is nlet
van toepassing op cutaan basaalcelcarclnoom) en er blj deze
rechlhebbende geen aanwijzlngen zljn voor progressleve multifocale
leuko-encefalopathie (PML).

- EN dat de rechlhebbende een regetmatlge contrôle van zljn hersen-
MRI’s ondergaat :

• Voor JCV negatleve rechthebbenden : 1x per Jaar met gadolinium.

• Voor JCV posltieve rechthebbenden : eerste Jaar 1 keer, voor het

5.3 OU ce bénéficiaire souffre d’une sclérose en plaques grave de la
forme relapslng-ramlttlng, évoluant rapidement, et définie par au moins
2 exacerbations Invalidantes sans fièvre par an (ces exacerbations
doivent être objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou
en neuropsychiatrie ou en neuropédlalrie et documentées par le
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable
du traitement, tel que décrit au point b), Le bénéficiaire a réalisé une
IRM datant de moins de 6 mois montrant au moins une lésion
rehaussée par gadolinium ou une augmentation significative de la
charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM antérieure datant de
moins d'un an (soit une nouvelle lésion certaine, soit une
augmentation de la taille des lésions antérieures, sur base de coupes
réalisées de façon tout à fait comparable). Chacune des exacerbations
a duré au moins 48 heures, sans fièvre, suite à une période stable
d’au moins 30 jours, avec récupération Incomplète. Tous ces
documents doivent être conservés dans le dossier du bénéficiaire.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente
règlementation le 01.06.2024, a déjà été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte règlementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait tes conditions figurant au point a) avant ta
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut être
accordée selon les modalités figurant au point e).

b) Le remboursement peut seulement être accordé si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement et disposant,
dans le domaine de la sclérose en plaques, d'une expérience remplissant les
critères suivants :

- Peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
qu'investigateur ou co-investlga(eur à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques do phases II ou lil au cours des cinq
dernières années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacre plus que 50% de ses activités à la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées à la sclérose en plaques.

- ET le médecin spécialiste possède une certification EDSS, obtenue via
lo passage du test électronique disponible sur http
://www.neurostatus.net/,

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ta spécialité concernée.
La posologie maximale remboursable est limitée à 300 mg de natalizumab
toutes les 4 semaines.

d) Le remboursement est accordé pour une première période de maximum 24
semaines, sur base d’une demande électronique Introduite par le médecin
spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme eHealth et mentionné au
point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont remplies
chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement.

- ET que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est
pas d’application pour le carcinome basoceliulalre cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphallte
multifocale progressive (PML).

- ET que le bénéficiaire a un monitoring étroit de son IRM cérébrale :

• Pour les bénéficiaires JCV négatif : 1x par an avec gadolinium.

■ Pour les bénéficiaires JCV positif : 1 fols la première année, tous les
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tweede jaar om de 6 maanden an vanaf hat darde jaar om de 4
maanden én 1 keer per |aar met gadolinium.

De ‘antl-JGV antibody test' wordt aangeboden door de
vergunnlnghouder van de farmaceutlsche speclalltelt op basis van
natallzumab.

- EN zieh ertoe te verbinden om mee te werken aan de reglstratie en h et
verzamefen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutlsche speclalltelt op
basis van natallzumab, de dag dat een dergelljk register zal bestaan.

- EN te weten verantwoordelijk te zljn voor de toepassing van de
bepallngen ull de SKP die verband houden mat de toedlenlng van deze
speclalltelt.

- EN erzieh toe verbind! de bewijselemenlen (incl. toopafsland
met/zonder rust en met/zonder hulp) die aanlonen dat de betrokken
rechthebbende zieh In de beschreven situatle bevond, ter beschlkklng te
houden van de advlserend-arts.

e) De vergoedlng kan worden verlengd voor hernleuwbare périodes van
maximum 52 weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
Ingedlend door de via het e-Health platform geïdentlflcearde en
geauthentiflceerde arts-speclallst vermeld onder puni b) die daardoor
verklaart :

- Dat de behandellng werkzaam Is.

- EN dat de rechthebbende geen bekende mallgnlleiten heeft (dit Is niet
van toepassing op culaan basaalcelcarclnoom en er btj deze
rechthebbende geen aanwljzingen zljn voor progressleve multifocale
leuko-encefalopathle (PML).

- EN dat de rechthebbende een regelmalige contrôle van zljn hersen-
MRt’s ondergaat :

• Voor JCV negatieve rechthebbanden : 1x per jaar met gadolinium.

• Voor JCV positievo rechthebbenden : eerste jaar 1 keer, voor het
tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4
maanden én 1 keer per Jaar met gadolinium.

De ’antl-JCV antibody test' word! aangeboden door de
vergunnlnghouder van de farmaceutlsche speclalltelt op basis van
natallzumab.

- EN te weten verantwoordelijk te zljn voor de toepassing van de
bepallngen ult de SKP die verband houden met de toedlenlng van deze
speclalltelt.

- EN zieh ertoe te verbinden om mee te werken aan de reglstratie en het
verzamelen van do gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutlsche speclalltelt op
basis van natallzumab, de dag dat een dergelljk register zal bestaan.

- EN de bewljsstukken met betrekking lot de situatle van de
rechthebbende (incl. loopafsland met/zonder rust en met/zonder hulp) ter
beschlkklng te houden van de advlserend-arts.

f) Stopping rule ;

De vergoeding wordt niet langer toegekend aan een rechthebbende die
een EDSS-scoro van 7 of heger heeft barelkt en gedurende een période
van 6 maanden 7 of hoger blijft.

g) Nlet toegestane gelijktijdige vergoeding :

De gelijktijdige vergoeding van deze speclalltelt met een andere
speclalltelt vergoed volgens catégorie B-227 Is nooll toegestaan.

6 mois la deuxième année et tous les 4 mois à partir de la troisième
année, ét 1 fols par an avec gadolinium.

L'antl-JCV antibody test' est fourni par le titulaire de l’autorisation
de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique à base de
natallzumab.

- ET s'engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une
spécialité pharmaceutique à base de natallzumab, le jour où un tel
registre existera.

- ET se savoir responsable de l'application des dispositions du RCP
relatives à l’administration de cette spécialité.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve (y Inclus le périmètre de marche avec/sans repos et avec/sans
aide) établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

e) Le remboursement peut être prolongé pour des périodes renouvelables de
maximum 52 semaines, sur base chaque fols d'une demande électronique
Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme
eHealth et mentionné au point b), qui ainsi atteste :

- Que le traitement est efficace.

- ET Que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est
pas d'application pour le carcinome basocellulalre cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphalite
multifocale progressive (PML).

- ET que le bénéficiaire a un monitoring étroit de son IRM cérébrale :

• Pour les bénéficiaires JCV négatif : 1x par an avec gadolinium.

• Pour les bénéficiaires JCV positif : 1 fols la première année, tous les
6 mois la deuxième année et tous les 4 mots à partir de la troisième
année, él 1 fols par an avec gadolinium.

L’antl-JCV antibody test* est fourni par le titulaire de l'autorisation
de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique à base de
natallzumab.

- ET se savoir responsable de l'application des dispositions du RCP
relatives à l’administration de celte spécialité.

- ET s'engager à collaborer à l'enregistrement et à ta collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une
spécialité pharmaceutique à base de natallzumab, le jour où un tel
registre existera.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les élémenls de
preuve (y Inclus le périmètre de marche avec/sans repos et avec/sans
aide) relatifs à la situation du bénéficiaire.

f) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période de 6 mois.

g) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est jamais autorisé.

m) In §4550000, worden de volgende specialiteiten m) Au §4550000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS

BIOS

BIOS

BioS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS

BIOS

BIOS

BIOS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248 ‘

B-248 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BioS

BioS

BioS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-248 5871-082

5871-082

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injeclle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BioR 452,85

403,12

452,85

403,12

8,50 12,80
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B-248 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-248 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injeclle, 40 mg

1 stylo pré rempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-248 “ 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

n) In §4870000, worden de volgende specialiteiten n) Au §4870000, les spécialités suivantes sont Insérées :
ingevoegd :

Benamlng 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

buiten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-281

B-281

B-281 *

B-281 "

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS

BioS

BIOS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-281

B-281

B-281 *

B-281 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor injeclle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

2 stylos préremplis 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

Bios

Bios

BloS

BioS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281

B-281 *

B-281 ”

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BioS

BioS

BIOS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 m l  (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
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B-281

B-281 *

B-281 "

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

6 vcorgevuide spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectie. 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50 12,80

HUMIRA 40 mgf0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281 5871-082

5871-082

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BroR 452,85

403,12

452,85

403,12

8,50 12,80

B-281

B-281 *

B-281 **

5871-074

5871-074

7750-292

7750-292

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50 12,80

o) In §4950000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 4950000
a) Do farmaceutlsche speclalltelt op basis van Interferon beta 1b,
Ingeschreven In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng
Indien ze gebrulkt wordt In monoiheraple voor de behandellng van multiple
sclerose en als voldaan wordt aan de volgende cumulat ive voorwaarden :

1. De rechthebbende lljdt aan multiple sclerose, klinisch bewozon on
vervult de meest recente McDonald criteria.

2. EN de rechthebbende heeft een EDSS (Expanded Disability Status
Scale) score van 6,5 of minder volgens Kurtzko (range 0,0 - 10,0).

3. EN de rechthebbende voldoet (evens aan één van de volgende criteria

3.1 De rechthebbende lljdt aan multiple sclerose gekenmerkt door één
enkele exacerbatie, waarvan de dlssoclatle In tljd en In plaats werd
bewezen.

3.2 OF de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het relapslng-
remlttlng-type.

3.3 OF de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het secundalr
progressleve type met mlnstens 1 exacerbatie In de voorbije 2 Jaren.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speciatitelt dient te
worden aangevraagd door een arts -specialist verantwoordefijk voor de
behandellng die erkend Is In de neurologie of neuropsychiatrie.

c) Hot aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
aanbevolen dagelljkse dosering van deze speclalitelt zeals beschreven In de
SKP.

d) Eerste vergoedlng :

De vergoedlng hangt af van het voorafgaand 1er beschlkklng stellen aan
de advlserend-arts van een aanvraagformuller waarvan het model
hernomen Is In bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlljk
Ingevuld door de arts-speclalist vermeid onder punt b), die verklaart :

- Dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria zoals
beschreven onder punt a) 1, en a) 2, on a) 3.1 of 3.2 of 3.3.

o) Au §4950000, les modalités do remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 4950000
a) La spécialité pharmaceutique à base de Interféron beta-1b, Inscrite dans
le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traitement de la sclérose en plaques et si les
conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvée et
remplit les critères les plus récents de McDonald.

2. EN le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
Inférieur ou égal à 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

3. EN le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

3.1 Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant
par une seule poussée, chez qui la dissociation dans le temps et dans
l'espace a été démontrée.

3.2 OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
relapslng-remlttlng.

3.3 OU le bénéficiaire souffre d' une sclérose en plaques en phase
secondairement progressive a présenté au moins 1 poussée durant les
2 dernières années.

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement, agréé en
neurologie ou en neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP.

d) Premier remboursement :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au point b), et qui déclare :

- Que le bénéficiaire remplit les critères cliniques tels que décrits aux
points a) 1, a) 2 et a) 3.1 ou 3.2 ou 3.3.
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- EN dat zieh er toe vorblndt om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde situatle bevindt, ter
beschlkklng le houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speciallst, als
bedoeld onder b) voiledig InvuIt en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld ondsr
punt ueB van bljlage HI van dit beslult, dat de vergoeding van de betrokken
farmaceutlsche speclalltelt gedurende een eerste période van 12 maanden
toeiaat, en waarblj het aantal vergoedbare verpakklngen beperkt Is tot
maximum 13.

f) Perioden van verlenging van vergoeding :

Na één Jaar behandellng, meet de verlenging van de behandellng bij de
rechthebbende zorgvuldlg worden heroverwogen.

Deze machtiging tot vergoeding Ran worden verlengd voor nleuwe
perioden van maxlmaal 12 maanden, en waarblj het aantal vergoedbare
verpakklngen beperkt Is tot maximum 13 op basis van een
aanvraagformuller waarvan het model hernomen Is In bljlage B van de
huldige paragraaf, behoorlljk Ingevuld en ondertekend door de arts-
speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordelljk Is voor
de behandellng, die verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de
betrokken farmaceutlsche speclalltelt op basis van de voorwaarden
zoals vermeid In punt d).

- EN dat de score op de EDSS lager Is dan 7.

- EN dat zieh er toe verblndt om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde sltuatle bevindt, ter
beschlkklng te houden van de adviserend-arts.

g) Op basis van dit aanvraagformulier voor verlenging waarvan het model als
bljlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder b) volledlg Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt “e" van bljlage HI van dit beslult, dat de vergoeding van de betrokken
speclalltelt gedurende een nleuwe période van 12 maanden toelaat, en
waarblj het aantal vergoedbare verpakklngen beperkt Is tot maximum 13.

h) Stopping rule ;

Vergoeding zal nlet meer worden toegekend aan een rechthebbende die
een EDSS-score van 7 of meer berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS-score van 7 of meer behoudt.

I) Niet toegestane g elijktljdige vergoeding :

De gelljktljdige vergoeding van de betrokken farmaceutlsche speclalltelt
met een andere farmaceutlsche speclalltelt vergoed volgens categorie B
227 Is nooit (oegestaan.

- ET que s’engager à tenir à la disposition du médecin conseil les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait bien dans la situation attestée.

e) Sur la base de ce formulaire de première demande dont le modèle est
repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin -conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « e » de l'annexe
III du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une première période de 12 mois, et
pour lequel le nombre de conditionnements remboursables est limité à un
maximum de 13.

f) Périodes de prolongation du remboursement :

Après un an de traitement, la prolongation du traitement doit être
soigneusement envisagée.

Celte autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois et pour lequel le nombre de
conditionnements remboursables est limité à un maximum de 13, sur
base d'un formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe
8 du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du
traitement, et qui déclare ;

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de la
spécialité pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant
au point d).

- EN que le score EDSS est pius bas que 7 ,

- ET qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait bien dans la situation attestée.

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont te modèle
est repris à l’annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par
le médecin spécialiste décrit au point b), le médecin -conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « e » de l’annexe
III du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois, et pour
lequel le nombre de conditionnements remboursables est limité à un
maximum de 13.

h) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période d’au moins 6 mois.

i) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec une autre spécialité pharmaceutique remboursé selon ia catégorie B
227 n'est Jamais autorisé.

BU LAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag :
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van Interferon beta-1b (§4950000 van Hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I ■■ Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschri lvingsnummer) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultingsnummer)

II - Elementen geattesteerd door de arts-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie :
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Ondergetekende, arts-speclalist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan aile voorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 van
§4950000 van Hoofdstuk IV :

Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een EDSS-score van 6,5 of minder op de EDSS.

□ De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarblj de dissociatie in tijd en in plaats
werd bewezen.

□ OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapslng-remitting-type.

□ OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het secundalr progressieve type met minstens 1 exacerbatie in de voorbije
2 jaren.

Datum van de laatste exacerbatie : uu / uu / UULILI.

Ik bevestig dat de rechthebbende een EDSS-score van 6,5 of minder heeft.

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 deze rechthebbende zieh In de geattesteerde situatle
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Hiermee bevestig ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit op basis van Interferon beta-1b
voor 13 verpakklngen gedurende een eerste période van 12 maanden.

Ill - Identlflcatle van de arts-speclalist in de neuroloqle/neuropsychlatrle (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV n“)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(stempel) . ......... (handtekenlng van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding :
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van Interferon beta-1b (§4950000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identlflcatle van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer) :

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

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

II - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, arts-specialist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaardat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialileit op basis van Interferon beta-1b
voor de behandeling van multiple sclerose.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 13 vergoede eenheidsverpakklngen is
aangetoond zoals hleronder beschreven :

□ Het betreff een rechthebbende met multiple sclerose gekenmerkt door één enkele exacerbatie, waarblj de dissociate in tijd en
in plaats werd bewezen. de werkzaamheid is aangetoond bij deze rechthebbende door het uitblijven van een ongunstige
evolutie,

□ OF het betreff mult iple sclerose van het relapslng-remittlng type en de werkzaamheid Is aangetoond blj deze
rechthebbende door het uitblijven van een ongunstige evolutie.

□ OF het betreft mult iple sclerose van het secundair progressieve type.

Ik attesteer dat een EDSS-score van 7 of meer niet langer dan 6 maanden heeft geperslsteerd.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane speclaIIteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind Ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zieh in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschlkking te houden van de adviserend arts.

Hiermee attesteer Ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de speciali telt op basis van Interferon
beta-1b voor 13 verpakklngen gedurende een nieuwe période van 12 maanden.

III - Identlflcatle van de arts-specialist In de neurologle/neuropsvchlatrle (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I -N i l  (RIZIV n’)

I I I /  I I I /I I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité à base de Interféron beta-1b (§4950000 du chapitre IV de ia
liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affillatlon chez l’O.A.) :
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I M I I I (nom)

I I I I I I I I I ! I I I I I I ! I I I I I I (prénom)
I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II ~ Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
D Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) 1 et a) 2 du §4950000 du chapitre IV :

Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald.
Conditions relatives à l'obtention d'un score l’EDSS inférieur ou égal à 6,5.

□ Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissociation dans le
temps et dans l'espace a été démontrée.

□ OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitting,

□ OU le bénéficiaire souffre d’ une sclérose en plaques en phase secondairement progressive et a présenté au moins 1 poussée
durant les 2 dernières années.

Date de la dernière exacerbation : uu /uu /uuuu

J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur l’échelle EDSS.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

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

De ce fait, J’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de
Interféron beta-1b à raison de 13 conditionnements pour une première période de 12 mois.

III - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I I I I I i I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I i I I I I I I i I I I I I j N I I I j I (prénom)
I 1 I - I I I I I I - 1 I I - 1 | | I (n° INAMI)

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

(cachet) . ...................................... (signature du médecin )

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de Interféron beta-1b (§4950000 du chapitre IV
de la liste Jointe à i’A.R. du 1er février 2018).

47



I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N d’affl l lation chez l'O.A.) :

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i l  I (prénom)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II " Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

certifie que le patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu le remboursement d’un traitement avec la spécialité à base de Interféron
beta-1b pour une sclérose en plaques.

J'atteste que le traitement effectué ces 12 derniers mois, comportant 13 conditionnements remboursés a démontré son efficacité, telle
que celle-ci est définie ci-dessous :

II s'agit :

□ D'un bénéficiaire qui a présenté une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissociation dans
le temps et dans l'espace a été démontrée.

Cl OU d'un bénéficiaire qui a présenté une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitt ing, et dont l'efficacité est
démontrée par l'absence d'évolution péjorative.

□ OU d’un bénéficiaire souffrant d' une sclérose en plaques en phase secondairement progressive.

J'atteste qu’un score de 7 ou plus sur l'échelle EDSS n’a pas persisté pendant plus de 6 mois.

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

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité à base de Interféron
beta-1b à raison de 13 conditionnements pour une nouvelle période de 12 mois.

III - Identif ication du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

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

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

I 1 I - I I I I I l - l  I l - l  I I | (n°  INAMI)

I I I /  I I l / l  I I I | (date)

(cachet) ............................................ (signature du médecin )
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р) Au §5120000, !es modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 5120000
a) La spécialité pharmaceutique à base d'abobotullnetoxlne A entra en ligne
de compte pour un remboursement si elle est utilisée pour le traitement des
formes modérées à sévères de spasticité focale :

- Des membres supérieurs chez tes bénéficiaires adultes, quelle soit
l’étlologle.

- ET/OU de l'articulation de la cheville chez les bénéficiaires adultes qui
ont subi un accident vasculaire cérébral ou une lésion cérébrale
traumatique.

- ET/OU de l'articulation de la cheville chez les bénéficiaires adultes
atteints d’une autre étiologie (autre qu'un accident vasculaire cérébral ou
une lésion cérébrale traumatique).

Les bénéficiaires qui entrent en ligne de compte pour un traitement focal
avec cette spécialité ont un score d'au moins 2 pour le tonus musculaire
(évalué selon l’échelle modifiée de Ashworth (MAS)) :

- Au niveau d'au moins 2 des articulations suivantes : l'épaule, le coude,
le poignet ou les articulations des doigts.

- ET/OU le complexe gastrocnémlen-soléalre.

Les bénéficiaires n'ont pas de contractures définitives (limitation sévère du
mouvement à l'étirement passif du muscle).

Le traitement par cette spécialité doit faire partie d'une prise en charge
multidisciplinaire qui doit entre autres comprendre de la kinésithérapie, du
stretching et/ou des orthèses et ne peut être Initié qu'après échec ou résultat
Insuffisant d'un traitement physique seul.

Avant le traitement par la toxine botulique, au moins un objectif thérapeutique
personnel et bien défini (Influençant ta fonction active, passive ou le confort)
a été déterminé par le bénéficiaire en collaboration avec l'équipe
multidisciplinaire de revalldatlon. Pour chaque objectif thérapeutique - établi
selon l'international Classification of Functioning, Disability and Health (ICF)
(WHO, 2001) - un système d'évaluation spécifique sera défini pendant la
consultation et sera utilisé pour évaluer l'effet du traitement par rapport à
l'objectif thérapeutique prédéfini (Goal Attainment Scale).

L'efficacité du traitement par cette spécialité doit être évaluée de manière
formelle à l'aide du Goal Attainment Scale (GAS) dans un délai de 4 à 8
semaines suivant la première Injection et avant l'injection suivante sur base
d'au moins un des critères suivants :

- Une nette amélioration du caractère fonctionnel (fonction active).

- Une nette amélioration de la fonction passive par une amélioration de
l'hygiène et des soins infirmiers.

- Une nette amélioration du confort du bénéficiaire telle que par exemple,
une diminution de la douleur causée par la spasticité, une amélioration de
la posture, etc.

Le traitement par cette spécialité est considéré comme efficace et le
bénéficiaire entre ligne de compte pour un traitement répété si le score
GAS > ou = 50 (Kiresuk & Sherman, 1968). En cas de 2 Injections
successives sans réponse significative (GAS < 50), le traitement par cette
spécialité sera définitivement arrêté pour le membre traitée.

b) Le remboursement de cotte spécialité doit être demandé par un médecin
spécialiste en médecine physique et réadaptation ou en neurologie.

с) Le remboursement sera Initialement autorisé pour un maximum de 6
flacons de cette spécialité sur une période de 6 mois (500 unilés/flacon). SI
ie traitement est efficace, l'autorisation de remboursement pourra être
prolongée pour de nouvelles périodes de maximum 12 mois et maximum 12
flacons de cette spécialité (500 unilés/flacon).

р) In §5120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 5120000
a) De farmaceutische speclalltelt op basis van abobolullnetoxlne A kamt In
aanmerklng voor vergoeding Indien za gebrulkt ward! voor de behandellng
van malige tot ernstlge varmen van focale s pastlcitelI van :

- Oe bovenste ledematen bi] volwassen rechthebbenden ongeacht de
etlologle.

- EN/OF het enkelgewricht blj volwassen rechthebbenden na een beroerte
of traumatisch hersenletsel.

- EN/OF het enkelgewricht blj volwassen rechthebbende mal een andere
etlologle (anders dan beroerte of traumatisch hersenletsel).

□ e rechthebbenden die voor een focale behandellng met deze speclalltelt In
aanmerklng körnen, hebben een spiertonus score van mlnstens 2
(geevalueerd volgens de Modified Ashworth Scale (MAS) In :

- Ten mlnste 2 van de volgende gewrichten : schouder, elleboog,
polsgewrlcht of vingergewrichten.

- EN/OF het gastrocnemlus-soleus complex.

De rechthebbenden hebben geen vaste contracluren (ernstlge beperklng van
beweglng naar passleve splerrekklng).

De behandellng met deze speclalltelt moot een onderdeel zijn van een
multidisciplinaire behandellng die onder meer fyslotheraple, stretching en/of
spalken moet omvatten en kan alleen gestart worden In geval van falen of
onvoldoende resuitaten van fysleke theraple alleen.

Voorafgaandelljk aan da behandellng met botullnumloxlne wordt minimum 1
goed-gedefinleerde en persoonlijke behandeldoelstelllng (beïnvloedlng van
actieve, passleve functle of comfort) vastgelegd door de rechthebbende in
samenspraak met het muttldlsclpllnair rovalldatleteam. Voor elke
behandeldoelstelllng - vastgelegd volgens de International Classification of
Functioning, Disability and Health (ICF) (WHO, 2001) - wordt tijdens de
consultatle een speclflak scorlngssysteem opgebouwd dat zal worden
gebrulkt voor de evatuatie van het effect van de behandellng op de
vooropgestelde behandeldoelstelllng (Goa! Attainment Scale).

De behandellng met doze speclalltelt dient formeel geëvalueerd te worden op
zljn effect met behufp van de Goal Attainment Scale (GAS) binnen de 4 à 8
weken na de eerste Injectle en vóór de volgende Injectie op basis van
minstens één van volgende criteria :

- Eeen duldelljke verbelerlng van de functlonalltelt (actieve functle).

- Een duldelljke verbetering van de passleve functle door verbelerlng van
de hygienische toestand an verlichting van de verpleegzorg.

- Een duldelljke verbetering van het comfort voor de rechthebbende door
o.a. verminderlng van de pljn veroorzaakt door de spastlcltelt, door
verbetering van de houdlng e.d.

De behandellng met deze speclalltelt wordt als succesvol beschouwd en
de rechthebbende komt In aanmerklng voor herhaalde behandellng Indien
de GAS score > of = 50 (Kiresuk & Sherman, 1968). In geval van 2
injectles zonder significant antwoord (GAS <50) zal de behandellng met
deze speclalltelt voor het behandelde ledemaat définit!ef gestopt worden.

b) De vergoeding van deze speclatitelt moet aangevraagd worden door een
arts-speclalist In de fyslsche geneeskunde en revalidatle of in de neurologie,

с) Da vergoeding zal initleel toegestaan worden voor sen maximum van 6
Injectleflacons van deze speclatitelt over een tljd van 6 maanden (500
eenheden/injectleflacon). Als de behandellng succesvol Is, kan de machtiglng
vertengd worden voor nteuwe périodes van maximum 12 maanden en
maximum 12 injectieflacons van deze speclatitelt (500
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eenheden/injectleflacon).

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
Ingedlend door de via e-Heallh platform geïdentiflceerde en
geauthentlflceerde arts-speclalist vermeld onder puni b) die daardoor
verklaart er zieh ertoe te verbinden om het bewijsmateriaal, waarult blljkt dat
de rechthebbende zieh In de verklaarde toestand bevindt, ter beschlkklng te
houden van de adviserend-arts.

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken
zlekenhulsapotheker, vooraleer de specialitelt verslrekt, wordt, beschlkt over
een een bewljs van het elektronisch akkoord.

f) De gelljktljdlge vergoeding van de farmaceutlsche specialitelt op basis van
Clostridium Botulinum neurotoxine type A en andere speclalitelten op basis
van botulinum neurotoxine wordt nooit toegestaan.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique
Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme
eHeallh et mentionné au point b), qui atteste s'engager à tenir à la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord
éléctronlque.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de
neurotoxine de Clostridium Botulinum de type A et d'autres spécialités à base
de neurotoxine botulique ne sera Jamais autorisé.

q) In §5320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 5320000
a) De farmaceutlsche specialitelt op basis van azacitidine Ingeschreven In
huldige paragraaf komt In aanmerklng voor vergoeding indien ze wordt
gebruikt bij een votwassen rechthebbende voor de behandellng :

1. Van een myelodysplastlsch syndroom met lntermedlalr-2 of hoog rlslco
volgens de Internationale prognostische Index (International Prognostic
Scoring System, IPSS).

2. Ofwel van een chronische myetomonocytalre leukemle
(myelodysplastlsche vorm) met 10-29 % blasten in het beenmerg zonder
myeloproliferatief syndroom.

3. Ofwel van een acute myeloblaslen-leukemle met 20-30 % blasten en
dysplasie van meerdere cellljnen.

Volgens de classificatie van de Wereldgezondheldsorganisatie (WGO).

Bovendlen, onder de pattënten die zieh in één van de situatles 1, 2 of 3
hlerbovan vermeid bevinden, zljn deze ultgesloten van terugbetallng die
zieh bevinden In één of meer van de volgende situatles :

- Patienten die In aanmerklng komen voor transplantatie van
hematopoletlsche slamcellen.

- Patenten met een myelodysplastlsch syndroom of een acute
myeloblastenleukemie, die hlervoor eerder werden behandeld met een
cytotoxische theraple of een hematopoletlsche stamcellransplantatle.

- Herval van myelodysplastlsch syndroom of acute
myeloblastenleukemie, waarblj de voorgaande episods(s) behandeld
werd(en) met een andere behandellng dan 5-azacltidlne.

- Myelodysplastlsch syndroom volgend op een acute leukemle.

b) De vergoeding wordt toegestaan Indien de betrokken specialitelt wordt
voorgeschreven door een arts-speclallst die erkend Is voor de bljzondera
beroepsbekwaamheld in de klinische hématologie op basis van het
mlnlsterieel beslult van 18.10.2002 tot vaststelllng van de bljzondera criteria
voor de erkennlng van artsen-speciallsten, houders van de bljzondere
beroepstilel In de klinische hématologie, alsmede de stagemeeslers en
stagedlensten in de klinische hematologleln Interne geneeskunde die drager
Is van de bljzondere beroepstilel In da klinische hématologie.

c)

- Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houden met een
maximale posologie van 75 mg/m2 llchaamsoppervlakte, dag elljks
gedurende 7 dagen gevolgd door een rustperlode van mlnimaal 21 dagen
(behandellngcyclus van 28 dagen). Het maximaal aantal vergoede cyctl Is
beperkt tot 13 per Jaar.

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij ziekleprogressle na

q) Au §5320000, [es modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 5320000
a) La spécialité pharmaceutique à base d'azacltldlne, Inscrite dans le
présente paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée chez
un bénéficiaire adulte pour le traitement :

1. D'un syndrome myélodysplaslque de risque intermédiaire 2 ou de
risque élevé salon l'index pronostique International (International
Prognostic Scoring System, IPSS).

2. OU d'une leucémie myélomonocytalre chronique (forme
myélodysplaslque) avec 10-29% de Wastes médullaires sans syndrome
myéloprollfératif.

3. OU d'une leucémie aiguë myéloblastique avec 20-30 % de blastes et
dysplasie de lignées cellulaires multiples.

Selon la classification de ['Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

En outre, parmi les patients se trouvant dans une des situations 1, 2 ou 3
mentionnées cl-dessus, sont exclus du remboursement ceux se trouvant
dans une ou plusieurs des situations suivantes :

- Patients éligibles pour une transplantation de cellules souches
hématopoïétiques.

- Patients présentant un syndrome myélodysplaslque ou une leucémie
aiguë myéloblastique, traités précédemment par thérapie cytotoxique
ou transplantation de cellules souches hématopoiétiques.

- Rechute de syndrome myélodysplaslque ou de leucémie aiguë
myéloblastique, dont l(es)’épisode{s) anlérleur(s) a (ont) été tralté(s)
par un traitement autre que le 5-azacltldlne.

- Syndrome myélodysplaslque faisant suite à une leucémie aiguë,

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste agréé comme médecin spécialiste
possédant une qualification professionnelle particulière en hématologie
clinique sur base de l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique, ainsi que des maîtres de
stage et des services de stage en hématologie clinique, en médecine Interne
possédant une qualification professionnelle particulière en hématologie
clinique.

c)

- Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 75 mg/m2 de surface corporelle, quotidiennement
pendant 7 Jours, suivis d'une période de repos d'au moins 21 Jours (cycle
de traitement de 28 Jours). Le nombre do cycles remboursés est limité à
un maximum de 13 par an.

- Le remboursement ne sera plus accordé en cas de progression de la
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een Inltiël0 respons gedefinleerd volgens de criteria IWG 2000.
Zlekteprogressle wordt gedefinleerd als :

• Toename van de ernst van de cytopenlen (dallng van het absoluut
aantal granulocyten EN/OF bloedplaatjes met > of = 50 % In
vergelljklng met de waarde die werd bekomen blj de maximale respons
EN/OF dallng van het hémoglobine met > of = 2 g/dl).

• EN/OF optreden van transfusieafhankelljkheld.

• EN/OF toename van he! percentage biaston in hot beenmerg met
meerdan 50 %.

■ EN/OF transformatie in acute myeloblastenleukemle (> 30 %
blasten).

d) De vergoedlng wordt toegestaan voor hernieuwbare perloden van 12
maanden op basis van een elektronische aanvraag Ingedlend door de via het
eHealth platform geïdentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-
speclallst vermeld onder puni b), die zieh engageert om de bewljsstukken
aan de advlserend-arts van de verzekeringslnstelllng te bezorgen, op
eenvoudlg verzoek.

e) De vergoedlng wordt toegekend als de betrokken ziekenhulsapotheker,
vooraleer de specialiteIt verstrekt wordt, beschlkt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

maladie après une réponse Initiale, définie selon les critères IWG 2000.
La progression de la maladie est définie comme suit :

• Aggravation des cytopénles (baisse > ou = 50 % du nombre absolu
de granulocytes ET/OU de plaquettes, en comparaison de la valeur
obtenue à la réponse maximale ET/OU réduction du taux
d’hémoglobine > ou = à 2 g/dl).

• ET/OU survenue d’une dépendance transfusionnelle.

• ET/OU augmentation du pourcentage de blastes médullaires de plus
de 50 %.

• ET/OU transformation en leucémie aiguë myéloblastique (> 30 %
blastes).

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvlables de 12 mois
sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, décrit au point b), qui s’engage à envoyer les pièces Justificatives au
médecin conseil de l’organisme assureur, sur simple demande.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement è la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
l’accord électronique.

r) In §5730000, worden de volgende speclalltelten ingevoegd r) Au §5730000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/ex-
usine

1 II

STEQEYMA 90 mg (Orîfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AC05

B-314

B-314 *

B-314 “

5871-108

5B71-10B

7750-300

7750-300

1 voorgevulde spult 1 mL
optosslng voor Injectie, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor injectie, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
optosslng voor Injectie, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution injectable, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

Bios

Bios

Bios

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

8,50 12,80

s) In §5930000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 5930000
Werkzaam bestanddeel : Tadalafil

a) Indlcatie : Pulmonale arteriële hypertensle

1. Sublndlcatle :

I. tdlopallsche PAH

II. OF ErfelIJke PAH

III. OF Geassocleerde PAH

2. EN Referentferlchtlijnen voor diagnose : Meest recente ESC-ERS

s) Au §5930000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 5930000
Principe actif : Tadalafil

a) Indication : Hypertension artérielle pulmonaire

1. Sous-Indlcatlon :

i. HTAP Idiopathique

II. OU HTAP héréditaire

ill. OU HTAP associée

2. ET Recommandations de référence pour le diagnostic : Les dernières
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Guidelines (Humbert et al. 2022)

3. EN Diagnosestelling :

I. Rechterhartkalheterlsalle met :

a) Farmacodynamlsche test met :

1. Stlkstofmonoxlde

2. OF Epoprostenol

b) EN Meting van pulmonale drukken

1. Gemiddelde arteriole pulmonale druk :

I. In rust : >= 25 mmHg

II. OF 81] Inspanning : >= 30 mmHg

2. EN Pulmonale arteriële wlggedruk : < 15 mmHg

c) EN Meting van hartdeblet

d) EN Meting van bloedgaswaarden

il. EN Staptest van 6 mlnuten

a) Als leeftljd >= 12 jaar

b) EN Resultaat : < 500 m

b) Niet toegelaten :

1. Indlcatle :

I. Secundalre vormen te wljten aan :

a) Llnkerhartaandoenlngen

b) OF Aandoenlngen van het ademhallngsstelsel

II. OF Vormen geassocleerd aan :

a) Niet-operabele trombo-embollsche hypertensle

b) OF Trombo-embollsche hypertensle die perslsteert na Interventte

c) OF Pulmonale veno-occlusleve zlekte

d) OF Pulmonale capillaire hemanglomatose

2. OF Gelljktljdlge comblnatle met toedlenlngsvorm : Suspensle

c) Overgangsmaatregel / Therapieswitch :

1. Overgangsmaatregel tot en met 31.0S.2027 :

I. Doelgroep : Reeds behandeld met vergoedbare verpakkingen via
deze paragraaf voor de wijzlglng In de regelgevlng

II. EN Voorwaarden : Voldeed aan de vergoedlngsvoorwaarden van
deze paragraaf véér aanvang van de behandeling

III. EN Aanvraagmodalltelten : Cfr. punt d)2.

Iv. EN Maximale geldlghetdsduur machtlglng : 12 maanden

2. Therapieswitch :

I. Doelgroep : Reeds behandeld met vergoede sped alltelt op basis van
tadalafll via §14060000 (suspensle)

II. EN Voorwaarden : Voldeed aan de betrokken voorwaarden voor
aanvang van de behandeling

ill. EN Aanvraagmodalltelten : Cfr. punt d)2

iv. EN Maximale geldlghetdsduur machtlglng : 12 maanden

d) Type aanvraag :

1. Eerste aanvraag ;

directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022)

3. ET Test diagnostic :

I. Cathétérisme cardiaque droit avec :

a) Epreuve pharmacodynamique avec :

1. Monoxyde d'azote

2. OU Epoprostenol

b) ET Mesure des pressions pulmonaires

1. Pression artérielle pulmonaire moyenne :

I. Au repos : >= 25 mmHg

il. OU A l'effort : >= 30 mmHg

2. ET Pression artérielle pulmonaire d'occlusion : < 15 mmHg

c) ET Mesure du débit cardiaque

d) ET Mesure de la gazométrle sanguine

II. ET Test de marche de 6 minutes

a) SI l’âge >= 12 ans

b) ET Résultat : < 500 m

b) Non autorisé :

1. Indication :

I. Formes secondaires aux :

a) Affections cardiaques gauches

b) OU Affections du système respiratoire

il. OU Formes associées à :

a) L’hypertension thromboembolique inopérable

b) OU L’hypertension thromboembolique persistante après
intervention

c) OU Une maladie pulmonaire velno-occlusive

d) OU Une hémanglomatose capillaire pulmonaire

2. ou  Combinaison simultanée avec forme d'administration : Suspension

c) Mesure transitoire / Switch thérapeutique :

1. Mesure transitoire Jusqu'au 31.08.2027 :

I. Groupe cible : Déjà traité avec des conditionnements remboursables
via ce paragraphe avant le changement de réglementation

II. ET Conditions : Répondait à toutes les conditions de
remboursement de ce paragraphe avant le début du traitement

III. ET Modalités de la demande : Cfr. point d)2.

iv. ET Durée de validité maximale de l’autorisation : 12 mois

2. Switch thérapeutique :

I. Groupe cible : Déjà traité par une spécialité remboursée à base de
tadalafll via le §14060000 (suspension)

il. ET Conditions ; Remplissait les conditions concernés avant le début
du traitement

ill. ET Modalités de la demande : Cf. le point d)2

iv. ET Durée de validité maximale de l'autorisation : 12 mois

d) Type de demande :

1. Première demande :
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I. Leeftijd : >= 2 jaar

II. EN Doelgroep :

a) Functionals klasse NYHA II

b) OF Functionele klasse NYHA ill

III. EN Aanvrager :

a) Arts-speclallst In de :

1. Cardiologie

2. OF Pneumologie

b) EN Arts met specifleke competence In behandellng van arterlêle
pulmonale hypertensle

c) EN Verbonden aan een zlekenhuls :

1. Aantal betrokken pallênten gevo'gd In de dienst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

iv. EN Maximale geldfgheidsduurmachtlglng : 12 maanden

v. EN Maximale toegestane vergoedbare hoeveelheld : 14640 mg

vi. EN Maximale toegestane vergoedbare dosering : 40 mg per dag

2. OF Veriengingen :

I. Controls parameters ter bevestlglng doellreffendheid : Klinische
gegevens evolutle rechthebbende

II. EN Aanvrager :

a} Arts-speclallst in de :

1. Cardiologie

2. OF Pneumologie

b) EN Arts met speclfieke competentie in behandellng van arterlêle
pulmonale hypertensie

c) EN Verbonden aan een zlekenhuls :

1. Aantal betrokken patienten gevolgd In de dienst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

III. EN Maximale geldlgheldsduur machtlglng : 12 maanden

iv. EN Maximale toegestane vergoedbare hoeveelheld : 14640 mg

v. EN Maximale toegestane vergoedbare dosering : 40 mg per dag

e) Verglicht elektronische aanvraagprocedure : eHealth

I. i. Age : >= 2 ans

II. ET Groupe cible :

a) Classe fonctionnelle NYHA II

b) OU Classe fonctionnelle NYHA III

III. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1. Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en traitement de
l'hypertension artérielle pulmonaire

c) ET Attaché à un hôpital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
HTAP pendant les derniers 12 mois : > 20

Iv. ET Durée de validité maximale de l'autorlstation : 12 mois

v. ET Quantité maximale remboursable autorisée : 14640 mg

vl. ET Dose maximale remboursable autorisée : 40 mg par Jour

2. OU Prolongations :

i. Contrôle des paramétres pour confirmation de l'éfficaclté : Eléments
relatifs à l'évolution clinique du bénéficiaire

II. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1. Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en traitement de
l'hypertension artérielle pulmonaire

c) ET Attaché é un hôpital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
HTAP pendant les derniers 12 mois : > 20

III. ET Durée de validité maximale de l'autorlstation : 12 mois

Iv. ET Quantité maximale remboursable autorisée : 14640 mg

v. ET Dose maximale remboursable autorisée : 40 mg par Jour

e) Procédure de demande électronique obligatoire : eHeaîih

t) In §6050000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd t) Au §6050000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng/ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

APIXABAN TEVA 2.5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303 5817-952

5817-952

20 filmomhulde labletten, 2,5 mg 20 comprimés pelltculés, 2,5 mg G 14,45

6,70

14,45

6,70

1,78 2,96
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B-303 5817-978 60 fllmomhulde tabletten, 2,5 mg 60 comprimés pelliculés, 2,5 mg G 30,91 30,91 4,72 7,93

5817-978 20,10 20,10

B-303 * 7750-110 1 fllmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pélîculé, 2,5 mg G 0,3974 0,3974

B-303 “ 7750-110 1 fllmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pélîculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 *** 7750-110 1 (llmotnhutdB tablet, 2,5 mg 1 comprimé pélîculé, 2,5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946

u) In §6060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 6060000
a) De farnnaceutlsche sped alitait op basis van flngollmod, Ingeschreven In de
huldige paragraaf, komt voor vergoedlng In aanmerklng Indien ze wordt
gebrulkt In monotheraple voor de behandellng van de R-MS en voldaan wordt
aan de volgende cumulatieve voorwaardan :

1. De rechthebbende Is 10 jaar of oudor.

2. EN de rechthebbende lljdl aan multiple sclerose van het relapslng-
remltting-type, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald
criteria of de meest recente IPMSSG criteria.

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de
Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 -
10,0).

4. EN de rechthebbende voidest (evens aan één van de volgende criteria

4.1 De rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een volledlge
en adequate behandellngskuur met tenmlnste één van de volgende
farmaca : bèta-lnterferon of peginterferon-bèta of glatlrameer acelaat
of teriflunomlde of dimethyl fumaraat of ozanlmod of poneslmod of
tegomilfumaraat.

4.2 OF de rechthebbende genoot reeds van een voorafgaande
vergoedlng voor de farmaceutlsche speclatitelt op basis van
natallzumab of ofatumumab of atemtuzumab of ocrellzumab of
cladriblne, of vblituxlmab, overeenkomstlg de geldende
reglementering.

4.3 OF de rechthebbende HJdt aan een zieh snel ontwikkelende
ernstlge relapslng-remlttlng multiple sclerose, gedeflnleerd door
mlnstens 2 Invallderende exacerbatles In één jaar (deze exacerbatles
zljn geobjectlveord door een arts-speclallst In de neurologie of
neuropsychiatrie of neuropedlatrfe en gedocumenteerd door de arts-
speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie of neuropedlatrie,
verantwoordelljk voor de behandellng, zoals beschreven Inpunt b). De
rechthebbende heeft een MRI gehad die binnen de laalste 6 maanden
werd uitgevoerd, met tenmlnste 1 gadolinium aankleurend tetssl of een
significant toename van de lading van T2- letsets in vergelljklng met
een eerdere MRI die binnen het laalste Jaar werd uitgevoerd (ofwel
een duldelljk nleuw letsel, ofwel een toename van de omvang van
eerdere letsels, steeds op basis van coupes uitgevoerd op een
volledlg vargelijkbare wljze). leder van de exacerbatles heeft mlnstens
48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een stablete période van
mlnstens 30 dagen, met onvolledlg herstel, Alle deze documenten
moeten In het dossier van de rechthebbende worden bljgehouden.

5. EN de rechthebbende is niet Immunogecompromitteerd als gevolg van
immunosuppressiove enf of antl-neoplastische geneesmlddelen.

b) De vergoedlng kan enkel worden (oegeslaan Indien deze specialKelt wordt
voorgeschreven door eon arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie
of neuropedlatrie, die ervarlng heeft op het gebied van multiple sclerose en
dleverklaart :

- Mlnstens twee publicaties over multiple sclerose In een Internallonaal
tijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 jaar oud zljn en/of deal te nemen als

u) Au §6060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 6060000
a) La spécialité pharmaceutique à base de flngollmod, Inscrite dans te
présent paragraphe, fait l’objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-R, et qui
répondent aux conditions cumulatives suivantes :

1. Le bénéficiaire est âgé de 10 ans ou plus,

2. ET le bénéficiaire soulfre de sclérose en plaques de la forme relapslng-
remlttlng, cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de
McDonaldou selon les critères les plus récents de l'IPMSSG.

3. ET le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'échelle
Expanded Disability Status Scale (EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 à
10,0).

4. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

4.1 Ce bénéficiaire a réagi Insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : ß-lnterferon
ou peglnterferon-bèta ou acétate de glatîramère ou térifiunomlde ou
dimethyl fumarate ou ozanlmod ou ponéslmod ou fumarate de tégomll.

4.2 OU soit, dans ses antécédents, ce bénéficiaire a déjà bénéficié du
remboursement préalable de la spécialité pharmaceutique à base de
natallzumab ou ofatumumab ou atemtuzumab ou ocrelizumab ou
cladriblne ou ublltuximab conformément à la réglementation en
vigueur.

4.3 OU te bénéficiaire souffre d’une sclérose en plaques grave de la
forme relapsîng-remittîng qui évolue rapidement, définie par au moins
2 exacerbations Invalidantes par an (ces exacerbations doivent être
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie ou en neuropédiatrie et documentées par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie ou en neuropédiatrie
responsable du traitement, tel que décrit au point b). Le bénéficiaire a
réalisé une IRM datant de moins de 6 mois montrant au moins une
lésion rehaussée par gadolinium ou une augmentation significative de
la charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM antérieure datant de
moins d’un an (soit une nouvelle lésion certaine, soit une
augmentation de la taille des lésions antérieures, sur base de coupes
réalisées de façon tout à fait comparable). Chacune des exacerbations
a duré au moins 48 heures, sans fièvre, suite à une période stable
d'au moins 30 jours, avec récupération Incomplète. Tous ces
documents doivent être conservés dans le dossier du bénéficiaire.

5. ET l'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie ou en
neuropédiatrie, ayant une expérience dans le domaine de la sclérose en
plaques et qui atteste :

- Faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-revlew (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participer en tant
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qu'investigateur ou co-lnvestlgateur à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années et/ou être membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer au moins 50% de ses activités à la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées â la sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur http ://www.neurostatus.net/.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP :

■ 0,5 mg une fols par jour pour tes bénéficiaires de plus de 40 kg.

- OU 0,25 mg une fois par Jour pour les bénéficiaires de 40 kg ou moins.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 52 semaines sur base chaque fois d'une demande électronique,
Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme
e-Health et mentionné au point b), qui simultanément atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant l' initiation du traitement.

- ET dans le cas d'une utilisation préalable d’une autre thérapie
Immunosuppressive, la période de wash-out telle que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) a été respectée.

- ET avoir soigneusement envisagé la prolongation du traitement. S'il n'y
a pas de signe d’efficacité de traitement après un an, le remboursement
du traitement n'est plus autorisé.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans ta situation
attestée.

e) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période d’au moins 6 mois.

f) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est Jamais autorisé.

onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactlvitelt,
academlsche en/of klinische studies van fase II of III tijdens de laatste vljf
Jaar en/of een actlef ltd Is van de Belgische Studiegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN mlnstens 50% van zljn activiteiten te besteden aan multiple sclerose
of ten mlnste drle halve dagen per week aan raadpleglngen die
hoofdzakelljk gerlcht zljn op rechthebbende met multiple sclerose.

- EN te beschlkken over een EDSS-certiflcerlng, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar Is op http
://www.neuroslatus.net/.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
aanbevolen dosering van deze speclalltelt zoals beschreven In de SKP :

- 0,5 mg éénmaal daags voor rechthebbenden van meer dan 40 kg.

- OF 0,25 mg éénmaal daags voor rechthebbenden die 40 kg of minder
wegen.

d) De vergoedlng word! toegestaan voor hernleuwbare périodes van
maximaal 52 weken telkens op basis van een elektronische aanvraag
Ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en
geauthentificoerde arts-speciallst vermeid onder punt b) die daardoor
verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeid in punt
a) hlerboven voordat de behandeling wordt gestart.

- EN In het geval van voorafgaande behandeling met een andere
Immunosuppressieve theraple, de wash-out période zoals vermeid in de
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product (SKP) werd
gerespecteerd.

- EN zorgvuldlg te hebben overwogen cm de behandeling te verlangen.
Indien na 1 jaar geen aanwljzlngen voor werkzaamheid van de
behandeling zljn aangetoond, Is vergoedlng van de behandeling nlet
langer toegestaan.

- EN er zieh toe verblndt de bewljselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven sltuatle bevond, 1er beschlkklng te
houden van de advlserend-arts.

e) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van 1 of meet berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

f) Nlet toegestane gelljktijdIge vergoedlng :

De gelljktljdige vergoedlng van deze speclalltelt met een andere
specialIteit vergoed volgens categorie B-227 Is nooit toegestaan.

v) Au §6520000, les spécialités suivantes sont Insérées ;v) In §6520000, worden de volgende specialitelten
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usina

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-265 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

2 stylos prérempHs 0,4 mL solution BloS 453,74 1
Injectable, 40 mg

453,74 8,50 12,80
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B-255

B-255 *

B-255 •*

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50 12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 *•

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,0 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

BIOS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplfe 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BIOS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 ”

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

6 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 "

5871-082

5871-082

5871-074

5871-074

7750-292

7750-292

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

w) In §6590000, worden de volgende specialileiten
ingevoegd :

w) Au §6590000, les spécialités suivantes sont insérées :
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpackungen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-1 *

Fb-1 **

7750-144

7750-144

7750-144

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 seringue prirentplie 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

BloS

BloS

259,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-1 *

Fb-1 “

7750-151

7750-151

7750-151

1 Injectleflacon 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectle, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

BloS

BIOS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

x) In §6660000, worden de volgende specialiteiten x) Au §6660000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 11

APIXASAN TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303 5817-978 60 filmomhulde tabletlen, 2,5 mg 60 comprimés peîllculés, 2,5 mg G 30,91 30,91 4,72 7,93

5817-978 20,10 20,10

B-303 5817-960 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 168 comprimés peîllculés, 2,5 mg G 72,46 72,46 10,50 15,90

5817-960 66,28 56,28

B-303 * 7750-110 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3974 0,3974

B-303 ** 7750-110 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 *'* 7750-110 1 filmomhulde labtet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946

APIXABAN TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303 5817-937 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés peîllculés, 5 mg G 29,36 29,36 4,50 7,57

5817-937 18,76 18,76

B-303 5817-945 168 filmomhulde tabtetten, 5 mg 168 comprimés peîllculés, 5 mg G 72,46 72,46 10,50 15,90

5817-945 56,28 56,28

B-303 * 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg G 0,3974 0,3974

B-303 “ 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg G 0,3551 0,3551
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B-303 7750-128 1 Filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg 0,3976 0,3976 0,0625 I 0,0946

y) In §6780000, worden de volgende specialiteiten y) Au §6780000, tes spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-248

B-248

B-248 *

B-248 “

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremptis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS

Bios

BloS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

8-248

8-248 ‘

8-248 "

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,0 mL
oplosslng voor Injectie, <50 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplfs 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

BloS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-248

B-248 *

B-248 “

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue prérempile 0,8 m l
solution Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-248

B-248

B-248 *

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR

BioR

BioR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

8,50

8,50

12,80

12,80
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B-248 " 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos prâremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,00

5877-082 403,12 403,12

B-248 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 styîos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-248 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BioR 218,2183 218,2183

B-248 ** 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injeclle, 40 mg

1 styto prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

z) In §6790110, worden de volgende specialiteiten z) Au §6790110, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng/ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prïjs
Prix

button
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

button
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BA02

Fa-16 *

Fa-16 “

7730-419

7730-419

7730-419

1 Injectleflacon 200 mL
oplosslng voor Infusle, 100
mg/mL

1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusio, 100 mg/mL

1 injectleflacon 200 m l  oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

7 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

aa) In §6790120, worden de voigende specialiteiten aa) Au §6790120, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I 1!

NANOGAM 00 mg/mL C.A.F.-D.C F. ATC : J06E3AO2

7730-419 7 Injectleflacon 200 mL
oplosslng voor Infusle, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63 1072,20

Fa-16 * 7730-419 1 Injectleflacon 200 mL optossfng
voor infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100

1207,7000 1143,6400
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mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

Fa-16 •• 7730-419 1 Injecileflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1200,5900 1136,5300

ab) [n §6790130, worden de volgende specialiteiten ab) Au §6790130, tes spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvragsr/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
batlrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BA02

Fa-16 *

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 Injecileflacon 200 mL
oplosslng voor infusle, 100
mg/mL

1 Injecileflacon 200 mL oplosslng
voor infusle, 100 mg/mL

1 injecileflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

ac) In §6790140, worden de volgende specialiteiten ac) Au §6790140, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Coda Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BA02

Fa-16 *

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 Injecileflacon 200 mL
oplosslng voor Infusle, 100
mg/mL

1 tnjectleflacon 200 mL oplosslng
voor infusle, 100 mg/mL

1 Injecileflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

ad) In §6790150, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

ad) Au §6790150, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/DemandeurJ
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Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : JÛ6BA02

Fa-16 *

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 Injectleflacon 200 mL
oplosslng voor infusle, 100
mg/mL

1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

ae) In §6790160, worden de volgende speciallteiten ae) Au §6790160, les spécialités suivantes sont insérées :
Ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BA02

Fa-16 ‘

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 1njectleflacon 200 mL
oplosslng voor Infusle, 100
mg/mL

1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 1njectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

af) In §6790200, worden de volgende speciallteiten
ingevoegd :

af) Au §6790200, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BA02
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7730-419 1 Injectleflacon 200 mL
oplosslng voor Infusle, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63 1072,20

Fa-16 * 7730-419 1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusia, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1207,7000 1143,6400

Fa-16 ** 7730-419 1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusio, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1200,5900 1136,5300

ag) In §6790300, worden de volgende specialileiten ag) Au §6790300, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J068A02

Fa-16*

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 1njectleflacon 200 mL
oplosslng voor fnfusle, 100
mg/mL

1 1njeclleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 Injeclleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300

ah) In §6790401, worden de volgende speclaliteiten ah) Au §6790401, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ ÖX-
uslne

1 II

NANOGAM 100 mg/mL C.A.F.-D.C.F. ATC : J06BAO2

Fa-16 *

Fa-16 **

7730-419

7730-419

7730-419

1 1njectleflacon 200 mL
oplosslng voor infusle, 100
mg/mL

1 injectleflacon 200 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg/mL

1 Injectleflacon 200 mL oplosslng
voor infusle, 100 mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mL

1132,63

1207,7000

1200,5900

1072,20

1143,6400

1136,5300
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ai) In §6960000, worden de volgende specialitelten ai) Au §6960000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/QX.
usine

I II

METHYLFENIDAAT RX EG 10 mg EG ATC : N06BA04

8-271

B-271 *

B-271 "

B-271 ***

5871-290

5871-298

7750-417

7750-417

7750-417

30 capsules met gereguleerde
afglfte,hard, 10 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 10 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 10 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 10 mg

30 gélules à libération modifiée, 10
mg

1 gélule à libération modifiée, 10
mg

1 gélule à libération modifiée t 10
mg

1 gélule à libération modifiée, 10
mg

G

G

G

G

12,93

5,54

0,2383

0,1957

0,2420

12,93

5,54

0,2383

0,1957

0,2420

1.47

0,0490

2,45

0,0817

METHYLFENIDAAT RX EG 20 mg EG ATC : N06BA04

B-271

8-271 *

B-271 "

B-271 ***

5871-306

5871-308

7750-425

7750-425

7750-425

30 capsules met gereguleerde
afglfte,hard, 20 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 20 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 20 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 20 mg

30 gélules à libération modifiée, 20
mg

1 gélule à libération modifiée, 20
mg

1 gélule à libération modifiée, 20
mg

1 gélule à libération modifiée, 20
mg

G

G

G

G

15,69

7,65

0,3290

0,2703

0,3339

15,69

7,65

0,3290

0,2703

0,3339

2,03

0,0677

3,38

0,1127

METHYLFENIDAAT RX EG 30 mg EG ATC : N06BA04

B-271

B-271 *

B-271 **

B-271 * “

5871-314

5871-314

7750-433

7750-433

7750-433

30 capsules met gereguleerde
afglfte,hard, 30 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 30 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 30 mg

1 capsule met gereguleerde afglfte,
hard, 30 mg

30 gélules à libération modifiée, 30
mg

1 gélule à libération modifiée, 30
mg

1 gélule à libération modifiée, 30
mg

1 gélule à libération modifiée, 30
mg

G

G

G

G

18,44

9,75

0,4193

0,3447

0,4258

18,44

9,75

0,4193

0,3447

0,4258

2,59

0,0863

4,31

0,1437

aj) in §6970000, worden de volgende speclaiiteiten
ingevoegd :

aj) Au §6970000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/ex-
usine

I II
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I I I I I I
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3 *

Fb-3**

7750-144

7750-144

7750-144

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectie, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectie, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injoctle, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

BloS

BloS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC:S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-151

7750-161

7750-151

1 Injectleflacon 0,1 mL
oplosslng voor Injectie, 4 mg

1 Injeclleflacon 0,1 mL oplosslng
voor injectie, 4 mg

1 Injeclleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectie, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

1 flacon injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

BloS

BloS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

ak) In §7190000, worden de volgende specialiteiten ak) Au §7190000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

I II

ERIVEDGE 150 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L01XJ01

A-28 *

A-28 “

7750-334

7750-334

7750-334

28 capsules, hard, 150 mg

1 capsule, hard, 150 mg

1 capsule, hard, 150 mg

28 gélules, 150 mg

1 gélule, 150 mg

1 gélule, 150 mg

4161,87

157,8104

157,5564

4161,87

157,8104

157,5564

al) in §7220000, worden de volgende specialiteiten al) Au §7220000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

453,74

403,93

1360,27

1230,95

8,50

8,50

12,80

12,80
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B-255 •

B-255 "

7750-326

7750-326

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS

BloS

218,6533

217,4683

218,6533

217,4683

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 453,74 453,74 8,50 12,80

5871-033 403,93 403,93

B-255 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-041 1211,77 1211,77

B-255 • 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 214,0800 214,0800

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-025 1211,77 1211,77

B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossîng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BioS 215,2650 215,2650

B-255 ** 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS 214,0800 214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 6871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-066 403,12 403,12

B-255 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossîng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-058 1228,49 1228,49

B-255 • 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplio 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-284 1 voorgevulde spull 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

0-255* 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 ** 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

am) In §7240000, worden de vergoedlngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 7240000
a) De farmaceutlsche speclalltelt op basis van rioclguat, Ingeschreven in de
huldige paragraaf, komt in aanmerklng voor vergoedlng indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van rechthebbenden met arte riële pulmonale
hypertensle (primair of geassocleerd) uilstultend van groep 1 (betrefl niet de
groep 1’en 1"), zoals gedefinleerd In de Classificatie van Nice (Simonneau el

am) Au §7240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 7240000
a) La spécialité pharmaceutique à base du rloclguat, Inscrite dans le présent
paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans le
traitement de bénéficiaires atteints d'hypertension artérielle pulmonaire
(primitive ou associée) du groupe 1 exclusivement (ne concerne pas le
groupe 1’ et 1”), telle que définie par la Classification de Nice (Simonneau et
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al. JACC, 2013), à l'exclusion de la classe fonctionnelle NYHA I, à partir de
l’âge de 6 ans. Le diagnostic doit avoir été établi sur base notamment d'un
cathétérisme cardiaque droit avec épreuve pharmacodynamique au
monoxyde d'azote ou à l'époprosténol, avec mesure des pressions
pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrle sanguine, complété par
un test de marche de 6 minutes.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 2,5 mg trois fols par
Jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil du protocole du cathétérisme cardiaque droit (uniquement pour la
première demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire de
demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe,
complété et signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumologue,
expérimenté dans la prise en charge de l'hypertension artérielle pulmonaire,
et attaché à un hôpital. En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad
hoc, le médecin spécialiste susvisé, mentionne simultanément :

1. Les éléments relatifs au diagnostic précis et à la détermination de la
classe fonctionnelle du bénéficiaire, ou, lorsqu'il s’agit d'une demande de
prolongation de remboursement, les éléments relatifs à l’évolution
clinique du bénéficiaire.

2. Les éléments permettant :

2.1 De démontrer son experience dans la prise en charge de
l'hypertension artérielle pulmonaire.

2.2 D’Identifier l'hôpllal auquel II est attaché.

2.3 D’Identifier le pharmacien hospitalier attaché à l’hôpital concerné.

3. S’engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4. S’engager à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à l’évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné.

d) Le remboursement est autorisé par te médecin-conseil :

- Pour une période Initiale de maximum 12 mois.

- Et des prolongations de maximum 60 mois.

En application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de l'arrêté
royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare à
une appréciation du Collège de médecins concerné, établi par le Roi
en application de l'article 35bls, §10 de la Loi relative à l'assurance
obligatoire soins de santé et Indemnités coordonnée le 14 Juillet 1994.

al. JACC, 2013), met ultslulting van functlonele klasse NYHA I, variai de
Ieeftljd van 6 Jaar. De diagnose dient met name te Worden gesteld op basis
van een rechter hartkatheterlsatle met farmacodynamische test met
stlkstofmonoxlde of epoprostenol, met metlngen van pulmonale drukken,
hartdeblet en bloedgaswaarden, vervolledlgd met een staptest van 6
mlnuten.

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met een
maximale vergoedbare posologie die de 2,5 mg drlemaal daags niet mag
overschrljden.

c) De vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschlkklng stellen aan
de advlserend-arts van het protocol van de rechterhartkathalerisatle (enkel
voor de eerste aanvraag van toalatlng) en, In aile gevallen, van een
aanvraagformuller, waarvan het model overgenomen Is In bljlage A van de
huldige paragraaf, volledig Ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in cardiologie of pneumologie, die ervaren Is In de zorg van arterlële
pulmonale hypertensle, en verbonden Is aan een ziekenhuis. Dooraldus het
formulier volledig in te vullen In de ad hoc rubrieken, vermetdt de arts-
specialist van wie hlerboven sprake, gelljktijdlg :

1. De elementen die betrekking hebben op de precleze diagnose en
bepallng van de functlonele klasse van de rechthebbende, of, wanneer
het een aanvraag voor verlenglng van vergoedlng betreff, de klinische
gegevens over de evolulle van de rechlhebbende.

2. De elemenlen die toelaten :

2.1 De ervaring aan te tonen In de zorg van arterlële pulmonale
hypertensle.

2.2 Het ziekenhuis te Identlflceren waartoe hljlzij behoort.

2.3 De zlekenhulsapotheker te identlflceren die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Zieh te engageren om ten behoove van de advlserend-arts de
bewljsstukken ter beschlkklng te stellen die de geattesteerde gegevens
bevestlgen.

4. Zieh ertoe te verbinden om, In toepassing van puni f) hieronder, samen
te werken met de reglstratie en verzameling van de gecodeerde gegevens
over de evolutie en ultkomst van de belrokken rechthebbende.

d) De vergoedlng wordl toegestaan door de advlserend-arts :

- Voor een eerste periodo van maximum 12 maanden.

- En van verlenglngen van maximum 60 maanden.

In toepassing van de procedure bedoeld In de artikels 7, 0 en 9 van
het koninklijk bestult van 6 december 2018 over de
terugbetallngsreglementering van weesgeneesmlddeien en van de
farmaceutlsche speclallteilen die in hot kader van een zeldzame zlekte
vergoedbaar zljn die de vergoedlng onderwerpt aan een onderzoek
door het betrokken College van artsen, opgerlcht door de Konlng In
loepassing van artlkel 35b1s, §10 van de Wet betreffende de verpachte
verzekerlng voor geneeskundlge verzorglng en ullkeringen
gecoôrdineerd op 14 Juli 1994.

Onafgezlen van de voorziene beschlkklngen door bovenstaande
procedure, zal de advlserend-arts, in geval van positleve besllsslng :

1. Aan de betrokken rechthebbende een speciflek en unlek nummer
verlenen, dat zodanlg gecodeerd is dat de Idenlificatie van de
begunstlgde door derden onmogelljk Is. Dit nummer moet de
identlflcatle van de verzekerlngslnstelling bevatten alsook de data
van begin en elnde van de toegestane période.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het unlek nummer
meedelen, toegekend aan de rechthebbende,, alsook de data van
begin en elnde van de toegestane période.

3. Aan de zlekenhulsapo theker, bedoeld In punt o) 2.3 hlerboven,
een document bezorgen dat de Identlflcatle van de rechthebbende
en de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en elnde
van de toegestane période.

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil devra, en cas de décision positive :

1. Attribuer au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,
codé de façon à rendre impossible l'identification du bénéficiaire
par des tiers. Dans ce numéro doit figurer l’identification de
l'organisme assureur ainsi que les dates de début et de fin de
période autorisée.

2. Communiquer au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communiquer au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure l’identification du
bénéficiaire et du médecin demandeur, avec les dates de début et
de fin de la période autorisée.
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e) De vergoedlng kan slschts toegekend worden Indien de afleverende
zlekenhulspaotheker, voorafgaand aan de aRevering, een kople van hel
document bezlt bedoeld onder punt d) 3. hterboven. Met hat oog hlerop moot
de afleverende zlekenhulsapotheker een kople van het do-’cument bedoeld
onder punt d) 3 hechten aan de globale Indlvlduele factuur van de befrokken
rechthebbende.

f) Tenelnde de Commlssle Tegemoetko-'mlng Geneesmtddeîen toe te laten
hear taken ult te voeren zoals bopaatd In artikel 29bls en 35bls van de Wet,
meer bepaald een vordere wijzlglng van de Inschrljvlng van de
farmaceu-fllsche speclaliteit, wordt de vergoedlng van de speelallteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutte en uttkomst
van begunstlgden die deze vergoedlng ontvangen, geregtstreerd worden en
voorwerp van een evaluatle können worden. De modatitelten eigen aan de
aard van de ge gevens, de reglstratle, de verzamellng en de evaluatle
worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commlssle
Tegemoetko-’mlng Geneesmlddelen, na advles van de Commlssle over de
beschermlng van de privé-sfeer.

g) De gelljktljdlge vergoedlng van de farmaceutlsche spécial! tait
Ingeschreven In de huldige paragraaf met een farmaceutlsche spécialIteit op
basis van een fosfodlesterase-5-remmer (sildenafil, tadalafll) Is noolt
toegestaan.

e) Le remboursement ne peut être ac-’Cordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dls-'pose, préalablement à la dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. cl-dessus. A cet effet, le pharmacien hospitalier
dispensateur doit Joindre une copie du document visé au point d) 3. à la
facture Intégrée Individuelle du bénéflclare concerné.

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

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique inscrite dans
le présent paragraphe n'est Jamais autorisé avec une spécialité à base d’un
inhibiteur de la phosphodiestérase-5 (sildenafil, tadalafll).

BIJLAGE A :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutlsche specialiteit op basis van T riociguat (§7240000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) In geval van primair of geassocleerd arteriële pulmonale hypertensie.

I. Identlflcatle van de beaunstlgde (naam, voornaam, inschri ivingsnummer bil de verzekerlngslnstelllng) :

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

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

! N I I I j I I I I I I I I I I I I I I II (aansluitlngsnummer)

II, Elementen te bevestlqen door een arts-speclallst in de cardiologie of pneumologie :

Ik ondertekende arts, erkend specialist in :

□ Cardiologie.
□ Pneumologie.

Verklaar dat de bovengenoemde rechthebbende lljdt aan pulmonale arteriële hypertensie (PAH) (primair of geassocieerd)
uitsluitend van groep 1 , zoals gedefinieerd in de Classificatle van Nice (Simonneau et al. JACC, 2013), en dat de rechthebbende
aan de voorwaarden, gesteld in punt a) van §7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, voldoet of voldeed,
voorafgaand aan het begin van de behandeling met specialiteit op basis van T riociguat :

- Voorwaarden, die betrekking hebben op de uitsluiting van elke pulmonale hypertensie ander dan pulmonale hypertensie
van groep 1, zoals gedefinieerd In de classificatle van Nice.

- Voorwaarden, die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klasse NYHA I.
- Voorwaarden, die betrekking hebben op de diagnosesteliing op basis van een rechterhartkatheterisatie met

farmacodynamlsche test met stikstofmonoxide of met epoprostenol, met metingen van pulmonale drukken, hartdebiet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met een stapfest van 6 mlnuten.

Bovendlen,

1 Indien de rechthebbende reeds mlnstens één période van vergoeding van de specialiteit op basis van T riociguat heeft
bekomen op basis van de voorwaarden van §7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, ga onmiddell i jk
naar punt 2 hieronder.

Wat de precieze diagnosesteliing en de klinische situatie van de rechthebbende met pulmonale arteriële hypertensie betreft,
voorafgaand aan het begin van een behandeling met de specialiteit op basis van T riociguat, bevestig Ik de volgende elementen :
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1.1 Pulmonale arteriële hypertensie :
Idiopathisch PAH.
Familiale PAH,
Geassocieerd PAH (APAH) :

Congenitale hartziekte met L-R shunt (indien chirurgisch gecorrlgeerd).
O Bindweefselzlekte.

Portale hypertensie met levercirrose.
Drugs en toxines.
HIVInfectie.

1.2 0 Rechterhartkatheterisatie (*) met farmacodynamlsche test met stlkstofmonoxide of epoprostenol, met metlngen van
pulmonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden die het volgende aantonen : een gemlddelde arteriële pulmonale druk
> 25 mmHg in rust en/of ä 30 mm Hg bij inspanning en een pulmonale arteriële wiggedruk <15 mm Hg.

Functlonele evaluatle door een staplest van < 500m In 6 mlnuten.

1.3 De functlonele NYHA klasse is de volgende : (In Romeinse cljfers)

1.4 Exclusie van : proximale trombo-embolische aandoening (aangetoond door een longscintigrafie, en/of pulmonale
angiografle (*), aantasting van het longparenchym (aangetoond door longvolumes >70% van de voorspelde waarden bij
longfunctietesten en een long CT-scan die geen noemenswaardige letsels toont), linkerhartaandoening (aangetoond door
een ejectiefractie >50%, ongeacht de methode, en door afwezigheld van slgnificante mitralls-, of aortavalvulopathie, of
cardiomyopathie), slaapapneusyndroom.

2 Wat mljn praktijk en de opvoiging van deze rechthebbende betreff :

2.1 Ik acht mezelf ervaren in de opvoiging van arteriële pulmonale hypertensie (PAH) op basis van de volgende elementen :

2.1.1. Ik ben Verbünden slnds maanden (slnds / / ).
(of : Ik ben verbonden geweest sinds maanden, van / / tot / / ).
aan het hieronder vermeld zlekenhuls, ervaren in de multidisciplinaire zorg van pulmonale hypertensie :
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :

En Ik voeg in bljlage een attest van de hoofdgeneesheer en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze
aanstelllng en data bevestlgt, alsook het aantal patlënten met PH vermeid!, die gevolgd worden In zljn/haar dienst In de
voorbije 12 maanden.

2.1.2. Ik heb aan multicentrische studies deelgenomen over de opvoiging van PH, die geleid hebben naar publicaties in
één of meerdere tijdschriften met peer-review.
Referenties van deze studies en de betrokken publicaties :

... (of : deze referenties staan in een lijst In bljlage).

2.1.3 Andere elementen die ik nuttig acht :

(□ eventuele aanvullende referenties in bljlage).

2.2 Ik ben momenteel verbonden aan het ziekenhuls met de volgende coördlnaten :

RIZIV identificatlenummer van het zlekenhuls : 7.10 - uuu -uu -uuu .
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Naam : ....................................................................................
Adres :

2.3 De coordinated van de ziekenhulsapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zljn :

Voomaam : ..................................................................................................................
Naam : . ............................................................................
Adres : .............................................................

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts aile bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat de rechthebbende zieh
bevindt in de geattesteerde situatie.
Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben , aan het College
van arisen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen, die
handeien over de evolutie en de ultkomst van de betrokken rechthebbende , volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister,
zoals beschreven in punt f) van §7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Op basis van bovenvermelde etementen en op basis van het felt dat :

Het een eerste aanvraaq betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende , die nog niet behandeld is met de
specialiteit op basis van T riociguat.

Het een aanvraag tot verlenqinq van vergoeding betreft van de specialiteit op basis van T riociguat bij een rechthebbende , die
mlnstens één période van vergoeding van de specialiteit ADEMPAS bekomen heeft op basis van de voorwaarden van
§7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 , waarbij de vorige toegestane période afgelopen is en de
behandeiing dient vorder gezet te worden, gezien de effïciëntie bij deze rechthebbende (Ik voeg in bijlage een verslag van de
evolutie, in het bljzonder vermeid ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente
echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs).

Bevestig Ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen voor een behandeiing met de specialiteit op basis van T
riociguat met een maximale posologie die 2,5mg driemaal daags niet mag overschrijden.

Ik verbind me er eveneens toe rekening te houden met het niet gelijktijdig vergoeden van de specialiteit op basis van T riociguat
met een fosfodiesterase-5-remmer.

III. IdentlfIcatle van de arts-apeclallst In cardiologie of pneumologie :

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

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

I 1 I - I I I I I I -1 I I -1 I I I  (RIZIV n")

I I U I IM  I I I I (datum)

(stempel) ...................... ................ (handtekening van de arts)

(*) In bijlage bij het huidige aanvraagformulier, voeg Ik het volledige protocol van de rechterhartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stlkstofmonoxide of met epoprostenol, dat de verschillende uitgevoerde metingen bevat, alsook het
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resultaat van de functionele evaluatie van de staptest. (enkel voor de eerste aanvraaq voor vergoeding, namelijk wanneer de
rechthebbende nooit eerder een verqoedlnq van de speclalltelt op basis van T riociquat bekomen heeft op basis van de
voorwaarden van §7240000 van hoofdstuk IV van het K.B, van 1 februari 2018,

ANNEXE A :
Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de T riociguat (§7240000 du chapitre IV
de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018) dans le cas d'une hypertension pulmonaire artérielle primitive ou associée.

I. Identification du bénéficiaire (nom, prénom, d’affiliation) :

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

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

I I I I I I I I I i I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II, Eléments à attester par un médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

Cardiologie.
Pneumologie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) (primitive ou
associée) du groupe 1 exclusivement, telle que définie par la Classification Nice (Simonneau et al. JACC, 2013), et que ce
bénéficiaire remplit, ou qu'il remplissait, préalablement à l’initiation du traitement avec la spécialité à base de T riociguat, toutes les
conditions figurant au point a) du §7240000 du chapitre IV de l'A.R. du 1er février 2018 :

- Conditions relatives à l’exclusion de toute hypertension pulmonaire autre qu’une hypertension pulmonaire du groupe 1, telle
que définie par la Classification NICE.

- Conditions relatives à l'exclusion de la classe fonctionnelle NYHA I.
- Conditions relatives à l’établissement du diagnostic sur base d’un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve

pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou à l'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit
cardiaque et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

En outre,

1 Si le bénéficiaire a déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité à base de T riociguat sur base
des conditions du §7240000 du chapitre IV de i’A.R. du 1er février 2018, passer directement au point 2. cl-dessous.

En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique du bénéficiaire souffrant d'hypertension pulmonaire artérielle,
préalablement à l'initiation du traitement avec la spécialité à base de T riociguat, j’atteste les éléments suivants :

1.1 Hypertension artérielle pulmonaire :
Idiopathique.
Familiale.
Associée à (APAH) :

Maladie cardiaque congénitale avec shunt G-D (si corrigée chirurgicalement).
Connectivités.
Hypertension portale sur cirrhose du foie.
Drogues et toxines.
Infection VIH.

1.2 Cathétérisme cardiaque droit (*) avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou à l'époprosténol, avec
mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine, démontrant une Pression artérielle
pulmonaire moyenne & 25 mmHg au repos et/ou à 30 mm Hg à l'effort et une pression artérielle pulmonaire d'occlusion <
15 mmHg.
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Evaluation fonctionnelle par un Test de marche de 6 minutes < 500 mètres.

1.3 La classe fonctionnelle NYHA est la suivante : (en chiffres romains).

1.4 Exclusion de : Maladie thrombo-embolique proximale (démonstration par scintigraphie pulmonaire, et/ou angiographie
pulmonaire (*), atteinte du parenchyme pulmonaire (démonstration par Volumes pulmonaires > 70% des valeurs prédites
aux épreuves fonctionnelles respiratoires et CT-scan pulmonaire ne montrant pas de lésions significatives), affection
cardiaque gauche (démonstration par Fraction d'éjection > 50 %, quelque soit la méthode, et par l’absence de valvulopathie
mitrale, ou aortique, significatives, ou de cardiomyopathie), syndrome d’apnée du sommeil incontrôlé.

2 En ce qui concerne ma pratique et la prise en charge de ce bénéficiaire :

2.1 J'estime être expérimenté dans la prise en charge de l'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) sur base des éléments
suivants :

2.1.1.□  Je suis attaché depuis mois (depuis le / ! ).
(ou : J'ai été attaché pendant mois, du / / au / / ).
Au service hospitalier mentionné ci-après, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de i’hypertension
artérielle pulmonaire :
Le nom et l’adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Et je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsable de ce service, confirmant cette affectation et la
période concernée, et mentionnant le nombre de patients avec HTAP pris en charge par son service au cours des 12
derniers mois.

2.1.2. J'ai participé à des études multicentriques concernant la prise en charge de l'hypertension artérielle pulmonaire,
ayant donné lieu à des publications dans une (des) revue(s) soumise(s) à une peer-review.

Références de ces études et des publications concernées :

(ou
: ces références figurent sur une liste en annexe).

2.1.3 Autres éléments que j’estime pertinents :

- ......................... ................................................................................................................................................................... (□
références complémentaires éventuelles en annexe).

2.2 Je suis actuellement attaché à l'hôpital dont les coordonnées sont les suivantes :

Numéro d’identitication INAMI de l'hôpital : 7.10 - Liuu-uu-ULiLi.
Nom : .....................................................................................................................
Adresse : ................................................................... .

2.3 Les coordonnées du pharmacien hospitalier attaché à cet hôpital sont les suivantes :

Prénom : .................................. .......................
Nom :
Adresse : ........................................................
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de ta spécialité à base de T riociguat, à communiquer
au collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à
l'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du §7240000
du chapitre IV de l'A.R. du 1er février 2018.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

□ Il s'agit d'une première demande (*) d’autorisation de remboursement visant un bénéficiaire non encore traité avec la spécialité
à base de T riociguat.

□ Il s’agit d’une demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de T riociguat, pour un bénéficiaire qui a déjà
obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité à base de T riociguat sur base des conditions du §7240000 du
chapitre IV de l’A.R. du 1er février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée à échéance alors que ce traitement
doit être poursuivi car il s’est montré efficace chez ce bénéficiaire (je joins en annexe un rapport d’évolution, mentionnant
notamment les paramètres d'une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d’une échographie cardiaque récente, ou par
le résultat d'un autre examen technique probant).

J’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité à base de T riociguat avec
une posologie maximale ne dépassant pas 2,5 mg trois fois par jour.

Je m’engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité à base de T riociguat simultanément avec un
inhibiteur de la phosphodiestérase-5.

Ill, Identification du médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie ;

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

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

LU ■ I I I I I I - LU -1 I I I (n’ INAMI)

LU/ I I PI I I  I I (date)

(cachet) (signature du médecin)

(*) En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole complet du cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou à l’époprosténol, mentionnant les différentes mesures effectuées et le résultat de
l’évaluation fonctionnelle par un test de marche, (uniquement pour une première demande d’autorisation, c’est à dire lorsque le
bénéficiaire n'a encore jamais obtenu un remboursement de la spécialité à base de riociguat sur base des conditions du §7240000
du chapitre IV de l'A.R. du 1ef février 2018).

an) In §7380000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als votgt :

Paragraaf 7380000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van alemtuzumab, ingeschreven in
de huldige paragraaf, komt voor vergoedlng In aanmerklng Indien ze wordt
gebrulkt In monotheraple voor de behandellng van de multiple sclerose van
het relapslng-remllting-type en voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaerden :

1. De rechthebbende Is ouder dan 18 jaar.

an) Au §7380000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 7380000

a) La spécialité pharmaceutique à base d'alemtuzumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d’un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de de sclérose en
plaques de la forme relapslng-remlttlng, et qui répondent aux conditions
cumulatives suivantes :

1. Le bénéficiaire est âgé de plus de 18 ans.
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2. EN de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het reiapslng-
remllting-type, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald
criteria.

3. EN de rechthebbende is niet Immunogecompromltteerd als gevolg van
Immunosuppresslevo en/ of anllneoplasllsche geneesmlddelen.

4. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS
(Expanded Disability Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

5. EN de rechthebbende voldoet (evens aan één van de volgende criteria

5.1 Deze rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een
volledige en adequate behandeling met tenmlnste één van de
volgende farmaca : bèta-înterferonof peglnterferon-bèta of glatlrameer
acetaat of leriflunomlde of dimethyl fumaraat of ozanlmod of
poneslmod of tegomilfumaraat overeenkomstig de geldende
reglementering.

5.2 OF deze rechthebbende v heeft reeds een voorafgaande
vergoedlng gekregen voor een farmaceutlsche speclalltelt op basis
van flngolimod, of nalalizumab, of ocrellzumab , of ofatumumab, of
cladribine, of ublituxlmab, , overeenkomstig de geldende
reglementerlng.

5.3 OF deze rechthebbende lljdt aan een zieh snel ontwlkkelende
ernsilge relapslng-remltting multiple sclerose, gedefinleerd door
mlnstens 2 Invallderende exacerballes zonder koorts In één Jaar (deze
exacerbatles zljn geobjectiveerd door een arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie en gedocumentoerd door de arts-
specialist In de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelljk voor
de behandeling, zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende
heeft een MRI gehad die binnen de laatste 6 maanden werd
ultgevoerd, met tenmlnste 1 gadolinium aankleurend letsel of een
significant toename van de lading van T2- letsels In vergelljking met
een eerdere MRI die binnen het laatste jaar werd ultgevoerd (ofwel
een duidelljk nleuw letsel, ofwel een toename van de omvang van
eerdere letsels, steeds op basis van coupes ultgevoerd op een
volledlg vergelijkbare wijze). ledervan de exacerballes heeft mlnstens
48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een stablele période van
mlnstens 30 dagen, met onvolledlg herstel. Al deze documenten
moeten In het dossier van de rechthebbende worden bijgehouden.

b) De vergoedlng kan enkel worden toegeslaan Indien deze speclalltelt wordt
voorgeschreven door een arts-speclalist In de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose en die verklaart :

- Mlnstens twee publlcalles over multiple sclerose In een Internattonaal
lljdschrift te hebben, onderworpen aan een peer-review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 Jaar oud zijn en/of deel te nemen aan als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactiviteit,
academische en/of klinische studies van fase II of III tijdens de laatste vijf
Jaar en/of een actief ltd Is van de Belgische Studiegroep Multiple
Sclerose.

- EN mlnstens 50% van zlfn/haar activltelten te besteden aan multiple
sclerose of ten mlnste drle halve dagen per week aan raadpleglngen die
hoofzakelljk gericht zijn op patlënten met multiple sclerose.

- EN te beschlkken over een EDSS-certificering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar is op http
://www.neurostatus.net/.

c) Vergoedbare posologie :

Het aantal vergoedbare verpakklngen hoirdt rekenlng met een maximale
dagdosering zoals beschreven In de Samenvatting van de
Karakterlstleken van het Product (SKP).

- Een eerste behandellngskuur betreft 12 mg/dag gedurende 5
opeenvolgende dagen (60 mg totale dosls), gevolgd door een tweede
behandellngskuur van 12 mg/dag gedurende 3 opeenvolgende dagen
(36 mg totale dosls), toegedlend 12 maanden na de eerste
behandellngskuur.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing -
remitting, cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de
McDonald.

3. ET l’immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou anll-néoplastlque.

4. ET le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS
(Expanded Disability Status Scale) selon Kurtzke (allant do 0,0 à 10,0).

5. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

5.1 Ce bénéficiaire a réagi insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : bèla-
Interféron ou peglnterféron-bèta ou l'acétate de glatiramère,
tériflunomlde ou dimethyl fumarate ou ozanlmod ou ponéslmod ou
fumarate de tégomll , conformément à la réglementation en vigueur.

5.2 OU ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a déjà bénéficié du
remboursement préalable d'une spécialité pharmaceutique à base de
flngolimod ou natallzumab ou ocrellzumab , ou ofatumumab, ou
cladribine, ou ubllluximab, , conformément à la réglementation en
vigueur.

5.3 OU ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la
forme relapslng-remltting, évoluant rapidement, et définie par au moins
2 exacerbations invalidantes sans fièvre par an (ces exacerbations
doivent être objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou
en neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mois montrant au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou
une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2
comparée à une IRM antérieure datant de moins d'un an (soit une
nouvelle lésion certaine, soit une augmentation de la taille des lésions
antérieures, sur base de coupes réalisées de façon tout à fait
comparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fièvre, suite à une période stable d'au moins 30 Jours, avec
récupération Incomplète. Tous ces documents doivent être conservés
dans le dossier du bénéficiaire.

b) Le remboursement est seulement accordé si celte spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques et qui atteste :

- Faire état d'au moins doux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans el/ou participe en tant
qu'investigateur ou co-lnvestiga(eur à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer au moins 50% de ses activités à la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées aux patients atteints de sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur http ://www.neurostatus.net/.

c) Posologies remboursables :

Le nombre de conditionnement remboursables tiendra compte de la
posologie maximale telle que décrite dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

- Une première cure de traitement concerne 12 mg/jour pendant 5
Jours consécutifs (dose totale de 60 mg), suivi d'une deuxième cure de
traitement de 12 mg/Jour pendant 3 fours consécutifs (dose totale de
36 mg), administré 12 mois après la première cure de traitement.
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- De derde en de Vierde behandellngskuur betreft 12 mg/dag
gedurende 3 opeenvotgende dagen (36 mg totale dosis), toegediend
12 maanden na de tweede of derde behandellngskuur.

d) De eerste vergoedlng wordt toegeslaan voor een eersle période van 24
maanden op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via
het e-Health platform geïdentlflceerde en geauthentlflceerde voorschrljvende
arts-speclallst vermeld onder pont b) die daarblj verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld In punt
a) hterboven voordat de behandeling wordt gestart.

- EN zieh ertoe te verbinden de bewljselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven sltuatle bevond, ter beschikklng te
houden van de advlserend-arts.

- EN zieh ertoe te verbinden mee te werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbenden behandeld met deze speclalltelt, de dag dat een
dergelljk register zal bestaan.

Voor de eersle aanvraag levert de advlserend-arts aan de
rechthebbende een machllglng af die de vergoedlng toelaat voor
maximum 8 flacons gedurende een eerste période (eerste en tweede
behandellngskuur In punt c) van 24 maanden.

e) De eerste verlenglng wordt toegestaan voor een période van 12 maanden
op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via het o-Health
platform geïdentlflceerde en geauthentlflceerde voorschrljvende arts-
speclallst vermeld onder punt b) die daarblj verklaart :

- Dat de EDSS-score lager of gelljk Is aan 6,5.

- De verlenging van de behandeling blj de rechthebbende zorgvutdlg te
hebben heroverwogen.

- EN dat 24 maand na de eerste behandellngskuur onvoldoende
werkzaamheld van de behandeling werd waargenomen. Onvoldoende
werkzaamheld wordt in deze gedefinieerd als :

• Het optreden van ten mlnste één MS-relapse en/of.

• > of = 2 nleuwe of vergrote hersen- of ruggenmerglaesles op
magnetische resonantlebeeldvormlng (MRI).

- EN zieh ertoe te verbinden de bewijselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven sltuatle bevond, ter beschikklng te
houden van de advlserend-arts.

- EN zieh ertoe te verbinden mee te werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbenden behandeld met deze spacialitelt, de dag dat een
dergelljk register zal bestaan.

Voor de eerste verlenglng levert de advlserend-arts aan de
rechthebbende een machliging af die de vergoedlng toelaat voor
maximum 3 flacons voor een éénmalige verlengingsperiode van 12
maanden (derde behandellngskuur in punt c) ingedlend door de via het
e-Health platform geïdentificeerde en geauthentlflceerde
voorschrljvende arts-speclallst vermeld onder punt b).

f) De tweede verlenglng wordt toegestaan voor een nlet verlengbare période
van 12 maanden op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door
de via het e-Health platform geïdentlflceerde en geauthentlflceerde
voorschrljvende arts-speclallst vermeld onder punt b) die daarblj verklaart :

- Dat de EDSS-score lager of gelljk Is aan 6,5.

- De verlenglng van de behandeling bij de rechthebbende zorgvuldlg te
hebben heroverwogen.

- EN dat na 3 behandellngskuren onvoldoende werkzaamheld van de
behandeling werd waargenomen. Onvoldoende werkzaamheld wordt in
deze gedefinieerd als ;

• Het optreden van ton mlnste één MS-relapse en/of.

• > of = 2 nleuwe of vergrote hersen- of ruggenmerglaesles op

- La troisième et ta quatrième cure de traitement concerne 12 mg/jour
pendant 3 jours consécutifs (dose totale de 36 mg), administré 12 mois
après la deuxième ou la troisième cure de traitement.

d) Le premier remboursement est accordé pour une première période de 24
mois sur base d'une demande électronique, introduite par le médecin
spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié par ta plateforme e-Health,
décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cl -dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant l’initiation du traitement.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans ta situation
attestée.

- ET s’engager à participer à l'enregistrement et la collecte des données
codées sur l'évolution de ces bénéficiaires traités par cette spécialité, le
jour où un tel registre existera.

Pour la première demande, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'attestation, autorisant le remboursement pour un maximum de 8
flacons pendant une première période (première et deuxième cure de
traitement au point c) de 24 mois.

e) Le première prolongation du traitement est accordé pour une période de
12 mois sur base d'une demande électronique, introduite par le médecin
spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié parla plateforme e-Health,
décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que le score EDSS est égal ou Inférieure à 6,5.

- Avoir soigneusement reconsidéré la prolongation du traitement chez le
bénéficiaire.

- ET que 24 mois après la première cure de traitement, l'on constate une
efficacité Insuffisante.
Une efficacité insuffisante est définie comme suit :

• La survenue d'au moins un relapse de la SEP et/ou.

• > ou = 2 nouvelles lésions ou lésions agrandies du cerveau ou de la
moelle épinière en imagerie par résonance magnétique (IRM).

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

- ET s'engager à participer à l’enregistrement et la collecte des données
codées sur l’évolution de ces bénéficiaires traités par cette spécialité, le
Jour où un let registre existera.

Pour la première prolongation, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire l'attestation, autorisant le remboursement pour un
maximum de 3 flacons pour l’unique période de prolongation de 12
mois (troisième cure de traitement au point c) sur base d'une demande
électronique, Introduite par le médecin spécialiste prescripteur,
Identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b).

f) La deuxième prolongation est accordé pour une période non-protongeable
de 12 mois sur base d'une demande électronique, Introduite par le médecin
spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié par la plateforme e-Heallh,
décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que le score EDSS est égal ou inférieure à 6,5.

- Avoir soigneusement reconsidéré la prolongation du traitement chez te
bénéficiaire.

- ET que après 3 traitements l'on constate une efficacité Insuffisante. Une
efficacité insuffisante est définie comme suit :

• La survenue d'au moins un relapse de la SEP et/ou.

• > ou = 2 nouvelles lésions ou lésions agrandies du cerveau ou de la

74



magnetische resonantlebeeldvormlng (MRI). moelle épinière en Imagerie par résonance magnétique (IRM).

_ EN zieh ertoe te verbinden de bewijselementen die eantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven sltuatle bevond, ter beschlkking te
houden van de advlserend-arts.

_ EN zieh ertoe te verbinden mee te werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutfe van
deze rechthebbenden behandeld met deze speclalltelt, de dag dat een
dergelljk register zal bestaan.

Voor de tweede verlenglng levert de advlserend-arts aan de
rechthebbende een machtlglng af die de vergoedlng toelaat voor
maximum 3 flacons voor een niet verîengbare période van 12
maanden Ingedlend door de via het e-Health platform geTdentlflceerdo
en geauthentlflceerde voorschrljvende arts-speclallst vermeld onder
puni b).

g) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6 maanden perslsteert
op 7 of meer.

h) Nlet toegestane gelIjktijdlge vergoedlng :

Gel ijktljdIge vergoedlng van deze spoclaliteii met een andere specialiteIt
vergeed volgens categorie B-227 Is nooit toegestaan.

_ EN s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

_ ET s'engager à participer à l’enregistrement et la collecte des données
codées sur révolution de ces bénéficiaires traités par cette spécialité, le
Jour où un tel registre existera.

Pour la deuxième prolongation, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire l’attestation, autorisant le remboursement pour un
maximum de 3 bacons pour une période non-prolongeable de 12 mois
sur base d'une demande électronique. Introduite par le médecin
spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié par la plateforme e-
Health, décrit au point b).

g) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période de 6 mois.

h) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon ta catégorie B-227 n’est Jamais autorisé.

ao) In §7530000, worden de volgende speclallteiten
ingevoegd :

ao) Au §7530000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC:S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-144

7750-144

7750-144

1 voorgevulde spult 0,1 mL I
oplosslng voor injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor injectle, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplie 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue prérempfie 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

BloS

Bios

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-151

7750-151

7750-151

1 injectleflacon 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor injectle, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

BIOS

BIOS

259,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

ap) In §7750000, worden de volgende speclallteiten ap) Au §7750000, les spécialités suivantes sont Insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem

1 II
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bulten
bedrljf
/ex-
usine

Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

APIXABAN TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303 5817-960 168 filmomhulde tabtetten, 2,5 mg 168 comprimés pelllculés, 2,5 mg G 72,46 72,46 10,50 15,90

5817-960 56,28 56,28

B-303 * 7750-110 1 filmomhulde tablai, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3974 0,3974

B-303 •* 7750-110 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 7750-110 1 filmomhulde tablai, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946

APIXABAN TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303 5817-937 56 filmomhulde tabletlen, 5 mg 56 comprimés pelllculés, 5 mg G 29,36 29,36 4,50 7,57

5817-937 18,76 18,76

B-303 5817-945 168 filmomhulde tabletlen, 5 mg 168 comprimés pelllculés, 5 mg G 72,46 72,46 10,50 15,90

5817-945 56,28 56,28

B-303 * 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg G 0,3974 0,3974

B-303 ** 7750-126 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 **• 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946

aq) In §7840000, worden de volgende specialitelten aq) Au §7840000, les spécialités suivantes sont Insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

1 11

STEQEYMA 90 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AC05

B-305 5871-108 1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injeclle, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

Bios 1405,91 1405,91 8,50 12,80

5871-108 1272,59 1272,59

B-305 * 7750-300 1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injeclle, 90 mg

1 seringue préremplle 1 m l
solution Injectable, 90 mg

BIOS 1356,0600 1358,0600

B-305 “ 7750-300 1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectle, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

BIOS 1348,9500 1348,9500

ar) In §8080000, worden de volgende speciallteiten
ingevoegd :

ar) Au §8080000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf

Basts v
tegem
Base
de
remb

I 11
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/ex-
usine bulten

bedrljf
/ex-
usine

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-144

7750-144

7750-144

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevufde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution injectable, 4 mg

BloS

BloS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-151

7750-151

7750-151

1 Injectleflacon 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor injectle, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

1 flacon injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

BloS

BloS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

as) In §8120000, worden de volgende specialitelten
Ingevoegd :

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

Senamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

PrIJs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

OPUVIZ 40 mg/rnL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-144

7750-144

7750-144

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor injectle, 4 mg

1 voorgevulde spult 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplle 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 seringue préremplie 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

BioS

BIOS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

OPUVIZ 40 mg/rnL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LA05

Fb-3*

Fb-3 **

7750-151

7750-151

7760-151

1 1njectleflacon 0,1 mL
oplosslng voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectle, 4 mg

1 Injectleflacon 0,1 mL oplosslng
voor Injectle, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL
solution Injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
injectable, 4 mg

1 flacon Injectable 0,1 mL solution
Injectable, 4 mg

BloS

BloS

269,56

292,8400

285,7300

189,89

208,3900

201,2800

at) In §8210000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 8210000
De spécialité!! word! vergoed als ze toegedlend word! aan rechthebbenden
met idiopathische zlekte van Parkinson, blj wie onder optimale orale
betiandeting met anliparkinsonmiddelen voorspelbare en/of onvoorspelbare
motorische en/of niet-motorische off-episodes voorkomen die voldoenda

at) Au §8210000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 8210000
La spécialité fait l’objet d'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de bénéficiaires atteints de ta maladie do Parkinson Idiopathique,
chez lesquels, malgré un traitement oral optimal avec un antiparkinsonlen,
développent des épisodes moteurs et/ou non-moteurs, prévisibles et/ou non-
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ernstig zijn om te Interfereren met de levenskwalltelt van de rechthebbende.

Op basis van een omstandig verslag dat aantoont dat aan voornoemde
voorwaarden werd voldaan, opgesteld door een arts-speclalist In de
neurologie, relkt de adviserend arts aan de rechthebbende de machtiglng ult
waarvan het model Is bepaatd onder "b" van bljlage III van dit beslulf, en
waarvan de geldigheldsduur Isbeparkt tot maximum 12 maanden.

De machtlglng tot vergoedlng kan verlengd worden voor nleuwe périodes van
maximum 12 maanden.

prévisibles qui sont suffisamment graves pour Interférer avec fa qualité de vie
du bénéficiaire.

Sur base d'un rapport circonstancié établissant que les conditions susvisées
sont remplies, rédigé par un médecin spécialiste en neurologie, le médecin
conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le modèle est fixé sous “b”
de l'annexe lit du présent arrêté, et dont la durée de validité est limité à
maximum 12 mois.

L’autorisation de remboursement peut être prolongée pour des nouvelles
périodes de maximum 12 mois.

au) In §8220100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

au) Au §8220100, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
ramb

bulten
bedrijf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-339

8-339

8-339 *

8-339 **

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor fnjectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 ml
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BIOS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-339

8-339

8-339 *

8-339 ’*

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

BIOS

BloS

BloS

BloS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-339

8-339 *

8-339 *•

5871-025

5671-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie , 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-339 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 m l
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
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B-339

B-339 ‘

B-339 **

5871-066

5871-058

5877-058

7750-284

7750-284

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR

BloR

BioR

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-339 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-339 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-339 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 218,2183 218,2183

B-339 " 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

av) In §8220200, worden de volgende specialiteiten av) Au §8220200, les spécialités suivantes sont insérées :
Ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-339 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0 t4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74 453,74 8,50 12,80

5871-009 403,93 403,93

B-339 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 1360,27 1360,27 8,50 12,80

5871-017 1230,95 1230,95

B-339 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 218,6533 218,6533

B-339 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0 t4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 217,4683 217,4683

HULtO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-339 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74 453,74 8,50 12,80

5871-033 403,93 403,93

B-339 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,0 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-041 1211,77 1211,77

B-339 * 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-339 •* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BloS 214,0800 214,0800
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oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-339

B-339 *

B-339 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 voorgevutde spult 0,8 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS

Bios

BIOS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-339

B-339

B-339 *

8-339 “

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spuit 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplte 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BioR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-339

B-339

8-339 *

8-339 “

5871-082

5871-082

5871-074

5871-074

7750-292

7750-292

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

aw) In §8240000, worden de volgende specialiteiten aw) Au §8240000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

STEQEYMA 90 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AC05

B -314

B-314 *

B-314 **

5871-108

5871-108

7750-300

7750-300

1 voorgevulde spult 1 mL
oplossing voor Injectle, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplossing voor Injectle, 90 mg

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor Injectle, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplie 1 mL
solution Injectable, 90 mg

BloS

BloS

BioS

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

8,50 12,80
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ax) In §8310400, worden de volgende speciallteiten
ingevoegd :

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

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Coda Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
romb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : 1 / voir aussi ATC : C10AA07
chapitra : l)

A-45 5802-822

5802-822

100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelllculés, 5 mg G 14,05

6,39

14,05

6,39

1,00 2,00

ay) In §8320100, worden de volgende speciallteiten ay) Au §8320100, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi ATC : C10AA07
chapitre : I)

A-45 5802-822

5802-822

100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelllculés, 5 mg G 14,05

6,39

14,05

6,39

1,00 2,00

az) In §8320200, worden de volgende speciallteiten
Ingevoegd :

az) Au §8320200, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : I / voir aussi ATC : C10AA07
chapitre : I)

A-45 5802-822

5802-822

100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelllculés, 5 mg G 14,05

6,39

14,05

6,39

1,00 2,00
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ba) In §8320300, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

ba) Au §8320300, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

halten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

button
bedrljf
/ex-
usine

t II

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : I / Voir aussi ATC : C10AA07
chapitre : I)

A-45 5802-822

5802-822

100 lllmomhutde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelllculés, 5 mg G 14,05

6,39

14,05

6,39

1,00 2,00

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bullen
bedrljf
/ ex-
usine

Basis V
tegem
Base
de
remb

bullen
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281

B-281

B-281 *

B-281 **

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo préremptl 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281

B-281

B-281 *

B-281 ••

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BIOS

BloS

BloS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04
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B-281 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

6871-025 1211,77 1211,77

B-281 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

Bios 215,2650 215,2650

B-281 “ 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossing voor Injectlo, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS 214,0800 214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-066 403,12 403,12

B-281 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,60 12,80

5871-058 1228,49 1228,49

B-281 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-281 ’* 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-281 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-281 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-281 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-281 ** 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

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

Benamtng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248 5871-009

5871-009

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74

403,93

453,74

403,93

8,50 12,80

B-248 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80

5871-017 1230,95 1230,95

B-248 • 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 218,6533 218,6533

B-248 “ 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 217,4663 217,4683
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HULIO 40 ma (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248**

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplis 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS

BIOS

BIOS

BIOS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Ofifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS

BfoS

BIOS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-082

5871-082

5871-074

5871-074

7750-292

7750-292

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0r4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR

BioR

BioR

BioR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

bd) In §8830000, worden de volgende speclalitelten
ingevoegd :

bd) Au §8830000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benamîng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bullen
bedrljf
/ex-
usine

1 II
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1 __I
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 453,74 453,74 8,50 12,80

sazf-ooo 403,03 403,93

B-255 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BIOS 1360,27 1360,27 8,50 12,80

5877-077 1230,05 7230,95

B-255 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BIOS 218,6533 218,6533

B-255 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS 217,4683 217,4683

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS 453,74 453,74 8,50 12,80

5877-033 403,93 403,93

B-255 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-041 1211,77 7277,77

B-255 * 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-255 “ 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS 214,0800 214,0800

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-025 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL
optossing voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5877-025 7277,77 7277,77

B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BIOS 215,2650 215,2650

B-255 “ 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BioS 214,0800 214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

6877-066 403,12 403,12

B-255 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5877-058 1228,40 1228,49

B-255 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5877-082 403,72 403,72

B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injeclle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 •* 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333
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be) In §8870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

be) Au §8870000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng ! Dénomination (Aanvrager/Damandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I H

AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 “

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 m g

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BIOS

BIOS

BloS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 seringues préremplies 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplie 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255

B-255

B-255 *

B-255 **

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80
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HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5671-082

5871-082

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 452,65

403,12

452,85

403,12

8,50 12,80

B-255 5871-074 6 voorgevuldô pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie , 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-292 1 voorgsvuîde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 216,2183 218,2183

B-255 “ 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

bf) In §8880000, worden de volgende speclaliteiten bf) Au §8880000, les spécialités suivantes sont Insérées :
ingevoegd :

Benamlng 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

STEQEYMA 90 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AC05

B-248

B-248 *

B-248 **

5671-108

5871-108

7750-300

7750-300

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectie, 90 mg

1 voorgevutde spult 1 mL
oplosslng voor Injectie, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectie, 90 mg

1 seringue préremplie 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplie 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplie 1 mL
solution Injectable, 90 mg

BIOS

BioS

BIOS

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

1405,91

1272,69

1356,0600

1348,9500

8,50 12,80

bg) In §9330000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als votgt :

Paragraaf 9330000
a) De farmaceutische sped alitait cp basis van cladrlblne, Ingeschreven In de
huldige paragraaf, komt voor vergoedlng in aanmerklng Indien ze wordt
gebrulkt In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose van het
relapsing type (R-MS) en voldaan wordt aan de volgende cumulatleve
voorwaarden :

1. De rechthebbende Is ouder dan 18 Jaar.

2. EN de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het relapsing type,
klinisch bewezen volgens de meest recente McDonald criteria.

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de
Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 -
10,0).

4. EN de rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria

4.1 Deze rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een
volledige en adequate behandelingskuur met tenminste één van de
volgende geneesmlddelen : bèfa-lnterferon of peglnterferon-bèta of
glatlrameer acetaat of teriflunomlde of dimethyl fumaraat of ozanimod

bg) Au §9330000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 9330000
a) La spécialité pharmaceutique à base de cladrlblne. Inscrite dans te présent
paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monolhéraple pour le traitement de sclérose en plaques de la forme relapsing
(SEP-R), et qui répondent aux conditions cumulatives suivantes :

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

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing,
cliniquement prouvée, selon les critères tes plus récents de McDonald.

3. ET le bénéficiaire a un score inférieur ou égal é 6,5 à i'EDSS
(Expanded Disability Status Scale) selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

4. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

4.1 Ce bénéficiaire a réagi Insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : p-lnterféron
ou pegtnferféron-B ou l'acétate de glatlramère ou tériflunomlde ou
dlméthyl fumarate ou ozanlmod ou ponéslmod ou fumarate de tégomll.
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of poneslmod of tegomllfumaraat.

4.2 OF deze rechthebbende genoot reeds van een voorafgaande
vergoedlng met een farmaceutlsche speclalltelt op basis van
natalizumab of flngollmod of alemtuzumab of ocrellzumab of
ofatumumab of ublltuxlmab, overeenkomsllg de geldende
regiementering.

4.3 OF deze rechthebbende lljdt aan een zieh snel ontwlkkelende
ernstlge relapsing multiple sclerose, gedeflnteerd door mlnstens 2
Invallderende exacerbaties In één jaar (deze exacerbaties zljn
geobjectiveerd door een arts-speclalist In de neurologie of
neuropsychiatrie en gedocumenteerd door de arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandellng,
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende heeft een MRI
gehad die binnen de laatste 6 maanden werd ultgevoerd, met
tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel of een significant toename
van de lading van T2- lalsels In vergelljklng met een eerdere MRI die
binnen het laatste Jaar werd ultgevoerd (ofwel een duldelljk nieuw
letsel, ofwel een toename van de omvang van eerdere letsels, steeds
op basis van coupes ultgevoerd op een volledig vergelljkbare wijze).
leder van de exacerbaties heeft mlnstens 48 uur geduurd, zonder
koorts, volgend op een stablele periods, met onvolledlg herstel. Al
deze documenten moeten In het dossier van de rechthebbende
worden bljgehouden.

5. EN de rechthebbende Is nlet Immunogecompromitteerd als gevolg van
immunosuppressleve en/of anil neoplastlsche geneesmlddelen.

b) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan Indien deze speclalltelt wordt
voorgeschreven door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gabled van multiple sclerose en die verklaart :

- Mlnstens twee publicaties over multiple sclerose In een Internationaal
lijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer -review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 jaar oud zljn en/of deal te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactivltelt,
academlsche en/of klinische studies van fase II of III tijdens de laatste vljf
Jaar en/of een actlef lid Is van de Belgische Studtegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN mlnstens 50% van zijn/haar aotivitelten te wijden aan multiple
sclerose of ten mlnste drie halve dagen per week consultalies te hebben
die voornamelljk gewijd zljn aan multiple sclerose.

- EN te beschikken over een EDSS-certificering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschikbaar Is op http
://www.neuroslalus.net/.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepallngen die In de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken speclalltelt
worden vermeid.

De maximale vergoedbare dosorlng Is beperkt tot een maximale
cumulative dosls van 3,5 mg/kg llchaamsgewicht over een periods van 2
jaar toegedlend als een behandellngskuur van 1,75 mg/kg per Jaar. Elke
behandellngskuur bestaat ult 2 behandellngsweken waarvan één week
aan het begin van de eersle maand en één week aan het begin van de
2de maand van het respectleve behandetlngsjaar. Elke behandellngsweek
bestaat ull 4 of 5 dagen waarop een rechthebbende, alhankelljk van het
llchaamsgewicht 10 mg of 20 mg (één of twee tablelten) krljgl als een
dagelljkse dosls.

d) De vergoedlng wordt toegestaan voor een période van 24 maanden op
basis van een elektronische aanvraag Ingedlend door de via het e Health
platform geïdentlficeerde en geauthentlflceerde voorschrljvende arts-
speclallst vermeld onder punt b), die daarblj verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeid in punt
a) hferboven voordat de behandellng wordt gestart.

- EN om, In het geval van een voorafgaande behandellng met een andere
immunosuppressleve theraple, de wash-out periods zoals vermeid In de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) te respecteren.

4.2 OU ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a déjà bénéficié du
remboursement préalable d'une spécialité pharmaceutique à base de
natalizumab ou flngollmod ou alemtuzumab ou ocréllzumab ou
ofatumumab ou ublltuxlmab conformément à la réglementation on
vigueur.

4.3 OU ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la
forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations Invalidantes par an (ces exacerbations doivent être
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mois montrant au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou
une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2
comparée à une IRM antérieure datant de moins d'un an (soit une
nouvelle lésion certaine, soit une augmentation de la taille des lésions
antérieures, sur base de coupes réalisées de façon tout à fait
comparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fièvre, suite à une période stable, avec récupération Incomplète.
Tous ces documents doivent être conservés dans le dossier du
bénéficiaire.

5. ET l'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques et qui atteste :

- Faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
qu'investigateur ou co-lnvestigateur ä une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer au moins 50% de ses activités à la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées à la sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur http ://www.neurostatus.net/,

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans te
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

La posologie maximale remboursable est limitée à une dose cumulée de
3,5 mg/kg de poids corporel sur une période de 2 ans administrée sous la
(orme d'un cycle de traitement de 1,75 mg/kg par an. Chaque cycle est
composé de 2 semaines de traitement, une semaine au début du premier
mois et une semaine au début du deuxième mois de la même année.
Chaque semaine de traitement est composée de 4 ou 5 Jours au cours
desquels te bénéficiaire reçoit 10 mg ou 20 mg (un ou deux comprimé(s))
en une prise quotidienne unique, selon son poids corporel.

d) Le remboursement est accordé pour une période de 24 mois sur base
d'une demande électronique, Introduite par le médecin spécialiste
prescripteur. Identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point
b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant 1’1nltlatlon du traitement.

- ET respecter dans te cas d'une utilisation préalable d'une autre thérapie
Immunosuppressive, la période de wash-out telle que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
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- EN zieh ertoe te verbinden om te waarborgen dat het aantal lymfocyten
mlnstens 800 cellen/mm3 berelkt voordat wordt gestart met cladrlblne In
Jaar 2. Indien nedlg, kan de behandellngskuur In Jaar 2 maxlmaal 6
maanden worden ultgestefd zodat de lymfocyten zieh kunnen herstellen.
Indien dit berste) langer dan 6 maanden duurt, mag de rechthebbende
geen cladriblne meer krijgen.

■ EN zieh ertoe te verbinden do bowljselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven sltuatie bovond, ter beschlkking te
houden van de adviserend-arts.

e) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6 meanden perslsteert
op 7 of meer.

f) De gelijktijdlge vergoedlng van deze spécialité!t met een andere speclalltelt
vergoed volgens categorie B-227 is noolt toegestaan.

- ET s'engager à s'assurer que le taux de lymphocytes soit d’au moins
800 cellules/mm’ avant le cycle de traitement de l'année 2. SI nécessaire,
le cycle de traitement de l’année 2 pourra être retardé de 6 mois
maximum, le temps que le nombre de lymphocytes se normalise. SI le
retour à la normale nécessite plus de 6 mois, le bénéficiaire ne devra plus
recevoir le cladriblne,

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation
attestée.

e) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période de 6 mois.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est Jamais autorisé.

bh) In §9400100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 9400100
a) De farmaceutische specialiteit op basis van (oclllzumab, Ingeschreven in
de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng indien ze gebrulkt
wordt, ofwel In comblnatie met melhotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde inlolerantle voor methotrexaat, voor de
behandellng van actleve polyarticulaire juveniele Idiopathische artritls blj
rechthebbenden van 2 Jaar en ouder blj wie de drle volgende voorwaarden
gelljktljdlg vervuld zljn :

1. Aangetoonde Intolerantle of onvoldoende reactie op een behandellng
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden In de posologie
van 10 mg/m’/week gebrulkt werd.

2. Aanwezlgheld van actleve synovitis ter hoogte van minstens vljf
gewrlchten.

3. Afwezlgheid van evolulieve tuberculose voldoend aan één van de twee
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negallef.

- Radiografie van de longen posltief of een Mantoux-test posltlef : In dit
geva! zal de vergoedlng van de farmaceutische speclalltelt op basis
van toclilzumab slechts toegekend worden indien een arts-speclallst In
de pneumologie de afwezlgheid van evotutieve TBC verklaart In het
formulier met de klinische boschrijving dat ter beschlkking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modallteiten
onder punt c) hlerna volgend. Blj actleve TBC kan deze speclafltelt
enkel vergeed worden na attesterlng van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-speclaiist in de
pneumologie. Bij suspectle van latente TBC (posltieve Mantoux-test
en/of suspectle van TB-sequelten op RX-thorax) kan deze speclalltelt
slechts vergoed worden 4 weken na de start van een profylactlsche
TBC behandellng, geattesteerd door een arts-speclallst in de
pneumologie.

a') Voor een rechthebbende die, véér het In werklng treden van dit besluit op
01.09.2026, reeds werd behandeld met de farmaceutische speclalltelt die In
deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze speclalltelt vermeld In de overeenkomstlge
reglementeringstekst van deze paragraaf véér de wljzlglng van de
regelgevlng en die véér aanvang van de behandellng aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzettlng van de vergoedbare
behandellng toegekend worden. Deze overgangsmaatregel is geldig tot
31.08.2027.

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen houdt rekenlng met een
maxlmumdosls van 8 mg/kg blj rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of
van 10 mg/kg blj rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per Infusle,

bh) Au §9400100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 9400100
a) La spécialité pharmaceutique à base de toclllzumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est utilisée, soit
en combinaison avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une arthrite
Juvénile idiopathique polyarticulaire active chez des bénéficiaires âgés de 2
ans et plus, chez lesquels tes trois conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1. Intolérance avérée ou réponse Insuffisante à un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins à la posologie de 10 mg/m’/semalne
pendant au moins 3 mois.

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations.

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique à base de toclllzumab ne sera accordé que pour
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point c) cl-dossous. En cas de tuberculose active,
celte spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles do tuberculose à la radio
du thorax), cette spécialité ne peut être remboursée que lorsque un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie a été Instauré
depuis au moins 4 semaines.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant l’entrée en vigueur de la présente
règlementation le 01.09.2026, a déjà été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans lo présent paragraphe et bénéficiait d’un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte règlementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut être
accordée. Cette mesure transitoire est valable Jusqu’au 31.08.2027.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont te poids est supérieur ou
égal à 30 kg, ou de 10 mg/kg chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg.
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één keer om de 4 weken toegediend. BIJ slerk wisselend llchaamsgewicht
most de dosls herberekend worden vóór elke loedtenlng.

0) De vergoedlng kan slechts toegekend worden Indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-speclallst In de reumatologie
of door een arts-speclallst In de klndergeneeskunde die ervarlng heaft met de
diagnose en behandellng van polyarticulaire Juvenlele Idiopathische artritls.

d) De inltlële vergoedlng wordt voor een période van maximum 6 maanden
toegekend.

De vergoedlng is vernleuwbaar voor nieuwe périodes van maximum 12
maanden bij rechthebbenden onder wie de behandellng doeltrelfend Is
gebleken door een vermlnderlng met mlnstens 20% van het aantal
gewrichten getroffen door aclleve synovitis vergeteken met de klinische
toestand van de rechthebbende véér de Instelling van de behandellng.

e) De vergoedlng Is toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
Ingedlend door de via het eHealth platform geTdentlftceerde en
geauthentlflceerde arls-speclalist vermeld onder punt c), die daardoor
bevestlgl :

1. Dat alle voorwaarden vermeid In punt a) en b) hlerbovan vervuld zijn
vóór de Instelling van de behandellng.

2. Dat hlj zieh ertoe verbind! om de bewljsstukken aan de adviserend arts
van de verzekerlngslnstelllng te bezorgen op eenvoudlg verzoek.

3. Dal hlj zieh ertoe verblndt de behandellng te stoppen bij
rechthebbenden voor wie deze nlet effectlef is gebleken, met name
wanneer er geen vermlnderlng van ten mlnste 20% van het aantal
gewrichten getroffen door aclleve synovitis vergeleken met de klinische
toesland van de rechthebbende vóór de installing van de behandellng Is
opgelreden vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende
vóór de Installing van de behandellng.

f} De vergoedlng wordt slechts toegekend als de betrokken
zlokenhulsapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutlsche speclallteit
wordt verstrekt, beschlkt over een bewljs van het elektronische akkoord.

g) De gelijktijdige vergoedlng van deze specialitel t met één van de
speclalltelten op basis van Adalimumab, Etanercept of Abatacept, is noolt
toegelaten.

par perfusion, administrée une fols toutes les 4 semaines. La dose doit être
recalculée avant chaque administration en cas de variation consistante du
poids corporel.

c) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de l’arthrite Juvénile Idiopathique polyarticulaire.

d) Le remboursement Initial est accordé pour une période maximale de 6
mois.

Le remboursement est renouvelable pour de nouvelles périodes de 12
mois maximum pour des bénéficiaires chez lesquels le traitement s'est
montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre
d’articulations atteintes d'une synovite active par rapport à la situation
clinique du bénéficiaire avant l’initiation du traitement.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique Introduite par le médecin-spécialiste, Identifié et
authentifié par le plateforme eHealth, décrit sous c), qui ainsi atteste :

1. Que toutes tes conditions figurant au point a) et b) cl-dessus sont
remplies avant l’initiation du traitement.

2. Qu'Il s'engage à envoyer les pièces Justificatives au médecin conseil de
l’organisme assureur, sur simple demande.

3. Qu'Il s’engage à arrêter le traitement chez les bénéficiaires pour
lesquels celul-cl ne s’est pas révélé efficace, en particulier en l'absence
d'une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d’une synovite active par rapport é la situation clinique du bénéficiaire
avant l’initiation du traitement .

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de l'accord électronique.

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités
à base d'Adalimumab, d'Etanercept ou d’Abatacept n'est jamais autorisé.

bl) in §9480000, worden de volgende speclaliteiten
ingevoegd :

bi) Au §9480000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMGEVITA 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5071-009

5871-009

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74

403,93

453,74

403,93

8,50 12,80

B-255 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor Jnjectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80

5871-017 1230,95 1230,95

B-255 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 218,6533 218,6533
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B-255 •* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempîl 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS 217,4683 I 217,4683

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 453,74 453,74 8,50 12,80

5871-033 403,93 403,93

B-255 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

6 stylos préremplls 0,0 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-041 1211,77 1211,77

B-255 * 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 stylo pré rempli 0,0 mL solution
Injectable, 40 mg

BioS 214,0800 214,0800

HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplossïng voor injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80

5871-025 1211,77 1211,77

B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution injectable, 40 mg

BloS 215,2650 215,2650

B-255 ** 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BioS 214,0800 214,0800

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossïng voor injectle, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-066 403,12 403,12

B-255 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplossïng voor injectle, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-058 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossïng voor Injectie, 40 mg

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-255 I 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossïng voor Injectle, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

5871-082 403,12 403,12

B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossïng voor injectle, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 1228,49 1228,49

B-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossïng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 218,2183 218,2183

B-255 “ 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossïng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 217,0333 217,0333

bj) in §9590000, worden de vergoedfngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 9590000
a) De farmaceutlsche specialitelt op basis van ocrellzumab, ingeschreven In
de huldige paragraaf, kernt voor vergoedlng In aanmerklng Indien ze wordt
gebrulkl In monofheraple voor de behandellng van de R-MS en voldaan wordt
aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

1, De rechthebbende Is ouder dan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende HJdt aan multiple sclerose van het relapsing type,

bj) Au §9590000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 9590000
a) La spécialité pharmaceutique à base d’ocrellzumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-R, et qui
répondent aux conditions cumulatives suivantes :

1, Le bénéficiaire est âgé de plus de 18 ans.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing,

91



klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria.

3. EN de rechthebbende hoeft een score van 6,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 -
10.0).

4. EN de rechthebbende voldoet (evens aan één van de volgende criteria

4.1 Deze rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een
volledlge en adequate behandellngskuur met (enmlnste één van de
volgende geneesmlddelen : bèta-interferon of peglnterferon-bèta of
glatlrameer acetaat of teriflunomtde of dimethyl fumaraat of ozanlmod
of ponesimod of tegomllfumaraal, overeenkomstlg de geldende
reglementerlng.

4.2 OF deze rechthebbende lljdt aan een zieh snel ontwlkkelende
ernstlge relapsing multiple sclerose, gedefinleerd door minstens 2
Invaliderende exacerbatles in één jaar (deze exacerbatles zljn
geobjectlveerd door een arts-speclalist In de neurologie of
neuropsychiatrie en gedocumenteerd door de arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelljk voor de behandellng,
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende heeft een MRI
gehad die binnen de laatste 6 maanden werd ultgevoerd, met
tenmlnste 1 gadolinium aankleurend tetsel of een significant toename
van de fading van T2- letsels in vergelljklng met een eerdere MRI die
binnen het laatste jaar werd ultgevoerd (ofwel een duldelljk nleuw
letsel, ofwel een toename van de omvang van eerdere letsels, steeds
op basis van coupes ultgevoerd op een volledlg vergetljkbare wijze).
leder van de exacerbatles heeft minstens 48 uur geduurd, zonder
koorts, volgend op een stablele période van minstens 30 dagen, met
onvolledlg herstel. Al deze documenten moeten In het dossier van de
rechthebbende worden bijgehouden.

4.3 OF deze rechthebbende genoot reeds van een voorafgaande
vergoedlng met een farmaceutlsche sped alltell op basis van
nalallzumab of fingollmod of alemtuzumab, of ofatumumab, of
dadriblne, of ublltuxlmab, overeenkomstlg de geldende
reglementerlng.

5. EN de rechthebbende is nfel Immunogecompromltteerd als gevofg van
Immunosuppressieve en/of antl-neoplastlsche geneesmlddelen.

b) De vergoedlng kan enkel worden loegestaan Indien deze specialltelt wordt
voorgeschreven door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gebled van multiple sclerose en die verklaart :

- Minstens twee publicities over multiple sclerose In een internatlonaal
tijdschrlft te hebben, onderworpen aan een peer-review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 jaar oud zljn en/of dee! te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactlvlteit,
academische en/of klinische studies van fase II of III tijdens de laatste vljf
Jaar en/of een actlef lid Is van de Belgische Studiegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN minstens 50% van zljn/haar actlvitelten te besteden aan multiple
sclerose of ten mlnste drte halve dagen per week aan raadpfeglngen die
hoofzakelljk gerfcht zljn op rechthebbende met multiple sclerose.

- EN te beschikken over een EDSS-certificering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar Is op http
://www.neurostatus.net/.

c) Het aanlal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
maximale posologie overeenkomstlg de bepallngen die in de Samenvattlng
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken specialltelt
worden vermeld :

- Een maximale dosls van 2 x 300 mg ledere 5 maanden voor de
Intraveneuze formulatie en 920 mg federe 5 maanden voor de subcutane
formulatie,

- Er moet een periods van minstens 5 maanden aangehouden worden
lussen elke dosls van deze specialltelt.

d) De vergoedlng wordt toegestaan voor hernieuwbare périodes van

cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de McDonald.

3. ET le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'échelle
Expanded Disability Status Scale (EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 à
10.0).

4. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

4.1 Ce bénéficiaire a réagi Insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : béta-
Interferon ou peglnterferon-bèta ou l'acétate de glatlramère ou
tériflunomlde ou dimethyl fumarate ou ozanlmod ou ponéslmod ou
fumarate de tégomll, conformément au règlement en vigueur.

4.2 OU ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la
forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations Invalidantes par an (ces exacerbations doivent être
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mois montrant au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou
une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2
comparée à une IRM antérieure datant de moins d'un an (soit une
nouvelle lésion certaine, soit une augmentation de la lallte des lésions
antérieures, sur base de coupes réalisées de façon tout à fait
comparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fièvre, suite à une période stable d’au moins 30 Jours, avec
récupération incomplète. Tous ces documents doivent être conservés
dans le dossier du bénéficiaire.

4.3 OU ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a déjà bénéficié du
remboursement préalable d’une spécialité pharmaceutique à base de
nalallzumab ou fingollmod ou alemtuzumab, ou ofatumumab, ou
dadriblne, ou ublltuxlmab, conformément à la réglementation en
vigueur.

5. ET l'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques et qui atteste :

- Faire étal d’au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-revlew (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
qu'investigateur ou co-lnvestlgaleur à une aelivité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer 50 % de ses activités à la sclérose en plaques ou au
moins trois demi-journées par semaine à des consultations principalement
dédiées aux bénéficiaires atteints de sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
éleclronique disponible sur http ://www.neurostatus.nel/.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée :

- Une posologie maximale limitée à 2 x 300 mg tous les 5 mois pour la
formulation Intraveineuse ou 920 mg tous les 5 mois pour la formulation
sous-cutanée.

- Un Intervalle minimal de 5 mois doit être maintenu entre chaque dose de
cette spécialité.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
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maximaal 12 maanden talkens op basis van een elektronische aanvraag,
Ingedlend door de via het e-Healih platform geidanllficearde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-speclallst vermeid onder punt b) die
daarblj verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoel aan alle voorwaarden vermeld In punt
a) hlerboven voordat de behandellng wordt gestart.

- EN om In het geval van een voorafgaande behandellng met een andere
fmmunosuppressleve lheraple, de wash-out periods zoals vermeid In de
Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP) te respecteren.

• EN zieh ertoe te verbinden de bewljselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven slluatle bevond, ter beschlkking te
houden van de advlserend-arts.

- EN zorgvuldlg te hebben overwogen om de behandellng le verlengen.
Indien na 1 jaar geen aanwljzingen voor werkzaamheid van de
behandellng zljn aangetoond, Is vergoedlng van de behandellng nlet
langer toogestaan.

e) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van 7 of meer berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

f) Nlet toegestane gelljktljdlge vergoedlng :

De gelIJktlJdIge vergoedlng van deze sped alitelI met een andere
speclallteit vergoed volgens categorie 8-227 Is noolt toegestaan.

maximum 12 mois sur base chaque fols d'une demande électronique,
Introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

- ET respecter dans te cas d'une utilisation préalable d'une autre thérapie
Immunosuppressive, la période de wash-out telle que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- ET tenir à la disposition du médecin-conseil tes éléments de preuve
établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation attestée.

- ET avoir soigneusement envisagé la prolongation du traitement. S’il n'y
a pas de signe d’efficacité de traitement après un an, le remboursement
du traitement n'est plus autorisé.

e) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période d’au moins 6 mois.

f) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est Jamais autorisé.

bk) In §9800000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 9800060
a) De farmaceutische speclallteit op basis van ocrellzumab ingeschreven in
de huldige paragraaf komt voor vergoedlng in aanmerklng Indien ze wordt
gebruikt In monotherapie voor de behandellng van de PPMS en votdaan
wordt aan de volgende cumuiatleve voorwaarden :

1. De rechthebbende Is ouder dan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van hef prlmalr
progressieve (PPMS) type, klinisch bewezen, volgens de meest recente
McDonald criteria.

3. EN de zlekteduur slnds de diagnose van PPMS is = OF <10 Jaar.

4. EN de rechthebbende heeft een aclleve zlekte :

- Een gedocumenteerde progressé aan de hand van EDSS, gestaag
toenemend on objectief godocumenteerd en zonder eerrduidlg herstel
over de afgelopen 2 Jaar.

- OF een actlvltelt op MRI gedefinleerd als nleuwe of groter werdende
T2 hyperlntense lestes gedurende de afgelopen 2 Jaar,

5. EN de progressle dient plaatst te vinden In de laatste 2 Jaar voor de
start van de behandellng met ocrellzumab.

6 EN de rechthebbende heeft een score = OF < 6,5 op de EDSS volgens
Kurtzke (range 0,0 - 10,0) blj het begin van de behandellng.

7 EN de rechthebbende Is nlet Immunogecompromltteerd als gevolg van
Immunosuppressleve en/ of antl-neoplasllsche geneesmlddelen.

b) De vergoedlng kan enke! worden toegestaan indien deze speclallteit wordt
voorgeschreven door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gebled van multiple sclerose.

c) Hot aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepallngen die in de Samenvattlng

bk) Au §9800000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 9800000
a) La spécialité pharmaceutique à base d'ocrellzumab inscrite dans le
présent paragraphe fait l'objet d’un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP -PP, et qui
répondent aux conditions cumulatives suivantes :

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

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme primaire
progressive (SEP-PP), cliniquement prouvée, selon les critères les plus
récents de McDonald.

3. ET la durée de la pathologie depuis le diagnostic de SEP-PP est = OU
< à 10 ans.

4. ET te bénéficiaire présente une maladie active :

- Une progression documentée en termes d'évolution du score EDSS,
Ininterrompue et documentée objectivement sans rémission
incontestable au cours des 2 dernières années.

- OU une activité IRM définie comme des lésions hyperintenses T2
nouvelles/élargles à l'IRM au cours des 2 dernières années.

5. ET le bénéficiaire doit présenter une progression de la maladie au
cours des 2 dernières années avant le début du traitement avec
l'ocrellzumab.

6. ET le bénéficiaire a un score = OU <6,5 à l’EDSS selon Kurtzke (allant
de 0,0 à 10,0) au début du traitement.

7. ET l'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans te
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van da Kenmarkan van het Product (SKP) van de belrokken speclalltelt
worden vermeld.

- De maximale vergoedbare dosering Is beperkt tot 2 x 300 mg ledere 5
maand voor de intraveneuze formulatle. Er moet een période van
mlnstens 5 maanden aangehouden worden tussen elke dosls van daze
speclalltelt.

- De maximale vergoedbare dosering Is beperkt tot 920 mg ledere 0
maand voor de subculane formulatle. Er moet een période van mlnstens 5
maanden aangehouden worden tussen elke dosls van deze speclalltelt.

d) De betrokken speclalltelt blljft vergoed voor een rechthebbende die, vóór
de Inwerklngtredlng van dit besluit, reeds werd behandeld met de
farmaceutische speclalltelt op basis van ocrellzumab intraveneuze injectie
die In deze paragraaf wordt vermeld, en die werd vergoed overeenkomstlg de
voorwaarden voor dezo speclalltelt vermeld in deze paragraaf, en die vóór
aanvang van de behandellng aan de voorwaarden vermeid onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de vergoedlng voor ocrellzumab subcutane
toedlenlng toegekend Worden (en opnleuw naar Intraveneuze presentatle
Indien van toepassing) tot het elnde van de période goedgekeurd voor de IV
presentatle en zonder nleuwe aanvraag.

e) Eerste vergoedlng :

De vergoedlng kan worden toegestaan voor een eerste période van 24
maanden op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via
het e-Health platform geTdentlflceerde on geauthentlflceerde arts-
speclallst vermeid onder punt b), die daardoor verktaart :

- Dat alle voorwaarden vermeid In punt a) zijn vervuld.

- EN zieh er toe te verbinden om een modisch rapport dal
chronologisch de ovolullo van de aandoenlng beschrift (EDSS score,
resullaten van de 9-hole peg test,...) en de bewljsstukken die
aantonen dat de rechthebbende zieh In de gealtesteerde sltuatle
bevlndt, ter beschlkking te houden van de advlserend-arts.

- EN te weten dal voor het aanlal vergoedbare eenheden rekenlng
wordt gehouden met de maximale posologie, overeenkomstlg de
bepallngen die In de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van ocrellzumab worden vermeld.

- EN te weten dat do behandellng niet meer vergoed wordt Indien
voldaan wordt aan één of meer criteria voor het stopzetten van do
vergoed behandellng vermeld onder punt g).

- EN zieh er too le verbinden om mee te werken aan de registratle en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolulle
van deze rechthebbende behandeld met ocrellzumab, de dag dat een
dergelljk register zal bestaan.

f) Perioden van verlenging van vergoedlng :

Do verlenging van de behandellng blj de rechthebbenden moet zorgvuldlg
worden overwogen. De criteria voor het stopzetten van de vergoed
behandellng vermeid onder punt g) zijn eveneens van toepassing.

De vergoedlng kan worden toegestaan voor hernleuwbare périodes van
maxlmaal 12 maanden telkens op basis van eon elektronische aanvraag,
ingedlend door de via het e Health platform geTdentlflceerde en
geauthentlflceerde aris-speclalist vermeid onder punt b) die daardoor
verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds behandeld werd met de betrokken
speclalltelt op basis van de voorwaarden zoals vermeid In punt e).

- EN zieh er toe te verbinden om do bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde sltuatle bevlndt, 1er
beschlkking te houden van de advlserend-arts.

- EN te weten dat voor hol aantal vergoedbare eenheden rekenlng
wordt gehouden met de maximale posologie, overeenkomstlg de
bepallngen die In de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van ocrefizumab worden vermeld.

- EN te weten dat de behandellng niet meer vergoed wordt Indien

Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

- La posologie maximale remboursable pour la formulation Intraveineuse
est limitée à 2 x 300 mg tous tes 5 mois. Un Intervalle minimal de 5 mois
doit être maintenu entre chaque dose cette spécialité.

- La posologie maximale remboursable pour la formulation sous-cutanée
est limitée à 920 mg tous les 5 mois. Un Intervalle minimal de 5 mois doit
être maintenu entre chaque dose cette spécialité

d) Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique à base
d’ocrellzumab injection-intraveineuse, mentionnée dans (e présent
paragraphe, et qui bénéficiait d'un remboursement pour celte spécialité selon
les conditions mentionnées dans ce paragraphe, et qui remplissaient les
conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant te début du
traitement, le remboursement de la forme sous-cutanée de l’ocrelizumab (et
de nouveau de la forme Intraveineuse le cas-échéant) peut être accordé
Jusqu'à la date du fin de l'approbation donnée pour la forme IV et ce, sans
nouvelle demande.

e) Premier remboursement :

Le remboursement peut être accordé pour une première période de
remboursement de 24 mois sur base d’une demande de remboursement
électronique Introduite par le médecin spécialiste, Identifié et authentifié
par la plateforme e-Heallh, décrit sous b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- ET s’engager à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection (le score
EDSS, résultats du 9-hole peg test,...) et tes éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée.

- ET savoir que lo nombre d'unités remboursables tient compte d'une
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées
dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) d’ocrellzumab.

- ET savoir que le traitement n'est plus remboursable si un ou
plusieurs des critères pour l'arrêt du traitement remboursé figurant au
point g) sont remplis.

- ET s’engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution du bénéficiaire traité par
l’ocrelizumab, le Jour ou un tel registre existera.

f) périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être
soigneusement évaluée. Les critères pour l'arrêt du traitement remboursé
figurant sous point g) sont également d’application.

Le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fols d’une demande de
remboursement électronique Introduite par te médecin spécialiste Identifié
et authentifié parla plateforme e-Heallh. décrit sous b), qui ainsi atteste :

- Que le bénéficiaire a déjà été traité avec la spécialité concernée sur
base des conditions figurant au point e).

- ET s'engager à tenir à 1a disposition du médecin-conseil les éléments
do preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien
dans la situation attestée.

- ET savoir que le nombre d’unités remboursables tient compte d'une
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées
dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) d'ocreilzumab.

- ET savoir que le traitement n'est plus remboursable si un ou
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voldaan word! aan één of meer criteria voor het stopzetten van de
vergoed behandeling vermeld onder puni g).

- EN zieh er toe te verbinden em mee te werken aan de registratio en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolulle
van deze rechthebbende behandetd met ocrellzumab, de dag dat een
dergelljk register zal bestaan.

g) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende :

- Die een EDSS score van > OF = 8,5 berelkt en die gedurende
mlnstens 6 maanden een EDSS score van >=8,5 of meer behoudt.

- OF die een verstechlering van mlnstens 20% Vertoont op de 9-hole
peg tes! an die gedurende mlnstens 6 maanden behoudt.

- OF bij wie een ernsttge behandellngsgerelateerde bijwerking
optreedt.

• OF blj wie bepaalde factoren optreden die de rechthebbende valbaar
zouden kunnen maken voor ernstige compllcaties (bijv. ernstlge
lymfopenfe, decubitus, enz.).

h) Remboursement simultané non autorisé :

De gelljktijdige vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speclalllel t
met een andere farmaceutische speciallteit vergoed volgens categorie B-
227 Is noolt toegestaan.

plusieurs des critères pour farrét du traitement remboursé figurant au
point g) sont remplis.

- ET s'engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l’évolution de ce bénéficiaire traité par
l'ocrellzumab, le Jour ou un tel registre existera.

g) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire :

- Dont le score EDSS a atteint > OU = 8,5 et dont le score EDSS se
maintient à >=8,5 pendant une période d'au moins 6 mois.

- OU qui montre une détérioration d'au moins 20% sur le 9-hole peg
tost se maintenant pendant une période d’au moins 6 mois.

- OU chez lequel un effet secondaire sévère lié au traitement survient.

■ OU chez lequel surviennent certains facteurs qui pourraient
prédisposer à des complications graves (ex : lymphopénie sévère,
escarres, etc.).

h) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec une autre spécialité pharmaceutique remboursé selon la catégorie B
227 n'est Jamais autorisé.

bl) In §10220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

bl) Au §10220000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrl/f
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

APIXABAN TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303

8-303

B-303 *

B-303 “

B-303 ***

5817-978

5817-978

5817-960

6817-969

7750-110

7750-110

7750-110

60 lllmomhulde tabletten, 2,5 mg

168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg

1 filmomhulde tablet, 2,5 mg

1 filmomhulde tablet, 2,5 mg

1 filmomhulde tablet, 2,5 mg

60 comprimés pelliculés, 2,5 mg

168 comprimés pelliculés, 2,5 mg

1 comprimé péliculé, 2,5 mg

1 comprimé péliculé, 2,5 mg

1 comprimé péliculé, 2,5 mg

G

G

G

G

G

30,91

20,10

72,46

56,28

0,3974

0,3551

0,3976

30,91

20,10

72,46

56,28

0,3974

0,3551

0,3976

4,72

10,50

0,0625

7,93

15,90

0,0946

APIXABAN TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC : B01AF02

B-303

B-303

B-303 *

8-303 "

B-303 * “

5817-937

5817-937

5817-945

5817-945

7750-128

7750-128

7750-128

56 filmomhulde tabletten, 5 mg

168 filmomhulde tabletten, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

1 filmomhulde tablet, 5 mg

56 comprimés pelliculés, 5 mg

168 comprimés pelliculés, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

G

G

G

G

G

29,36

18,76

72,46

56,28

0,3974

0,3551

0,3976

29,36

18,76

72,46

56,28

0,3974

0,3551

0,3976

4,50

10,50

0,0625

7,57

15,90

0,0946
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bm) In §10680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

bm) Au §10680000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

PrIJs
Prix

bulten
bedrl/f
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

AMGEVITA 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-009

5871-009

5871-017

5871-017

7750-326

7750-326

2 voorgevulde pennen Û»4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloS

BIOS

BIOS

BloS

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

453,74

403,93

1360,27

1230,95

218,6533

217,4683

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 **

5871-033

5871-033

5871-041

5871-041

7750-375

7750-375

2 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,8 mL solution
Injectable, 40 mg

BIOS

BIOS

BloS

BIOS

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

453,74

403,93

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50

8,50

12,80

12,80

HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

8-248 *

B-248 •*

5871-025

5871-025

7750-383

7750-383

6 voorgevulde spulten 0,8 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,8 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 seringues préremplles 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,8 mL
solution Injectable, 40 mg

BloS

BloS

BloS

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

1339,25

1211,77

215,2650

214,0800

8,50 12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-248

B-248

B-248 *

B-248 "

5871-066

5871-066

5871-058

5871-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplies 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplls 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BioR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80
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HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

8-240 5871-082

5871-082

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 452,85

403,12

452,85

403,12

8,50 12,80

B-248 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80

5871-074 f228,49 1228,49

B-248 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

BfoR 218,2183 218,2183

B-248 “ 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

BioR 217,0333 217,0333

bn) In §10720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 10720000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van trientine, ingeschreven in de
huldige paragraaf, komt voor vergoedlng In aanmerklng indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van de ziekte van Wilson, blj rechthebbenden
ouder dan 5 Jaar die Intolerant zljn aan penicillamine,

b) De behandeling komt stechts In aanmerklng voor vergoedlng Indien bij de
rechthebbende een Leipzig score wordt vastgesteld groter of gelijk aan 4, of
indien een genetische test heeft ultgewezen dal de rechthebbende lljdt aan
één van de DNA-mutaties die bewezen verband houden met de ziekte van
Wilson. De diagnose dient gesteld le zljn door een arts-speclallst ervaren In
de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson.

c) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken
specialiteit op basis van trientine wordt voorgeschreven door een arts-
speclallst, ervaren In de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal tokening houden met de
maximale posologie per dag, In te nemen In 2 tot 4 verdeelde doses, zoals
vermeld In de samenvattlng van de productkenmerken.

e) Een eerste machtlging kan worden toegekend voor een période van 6
maanden, op basis van hel aanvraagformuller waarvan het model In bljlage A
van de huldige regtementering isopgenomen, ondertekend en behoorlljk
Ingevuld door de arts die verantwoordelijk Is voor de behandeling. De
adviserend arts levert onder deze voorwaarden aan de rechthebbende de
machtlging af waarvan h et model vastllgt onder punt “b” van bljlage III blj dit
besfult, en waarvan de getdlgheldsduur beperkt Is tot maxlmaal 6 maanden.

f) De toelaling tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe perioden van
maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformuller waarvan het
model in bljlage A van deze reglementerlng Is opgenomen onder de rubrlek
“verlenglng”, ondertekend en behoorlljk Ingevuld door de arts die
verantwoordelijk Is voor de behandeling, en die aldus verkfaart dat de
rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria die onder punt a) zljn
vermeld.

g) De arts-speclallst, ervaren In de diagnose en behandeling van de ziekte
van Wilson, verblndt zieh ertoe na afioop van de eerste aanvraag en nadien
elke 12 maanden een klinische evatuatie uit te voeren van de toestand van
de rechthebbende. Tljdens deze opvolgconsulten worden mlnstens de
koperserumsplegels bepaald, leverfunctletesten ultgevoerd en
nevenwerklngen van de behandeling geëvalueerd. Hlj/zlj verblndt zieh er toe
de bewijsstukken ter beschikking te steilen aan de adviserend arts die het
ullvoeren van deze klinische evaluates aantonen.

h) De behandeling met de specialiteit op basis van triêntine dient te worden
stopgezet Indien de rechthebbende de behandeling niet meerverdraagt.

BIJLAGE A :

bn) Au §10720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 10720000
a) La spécialité pharmaceutique à base de trientine, inscrite dans le présent
paragraphe, fait l'objet d’un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement de la maladie de Wilson chez des bénéficiaires âgés de 5 ans ou
plus, intolérants ä la D-pénicitlamlne.

b) Le traitement ne fait l'objet d’un remboursement que si le bénéficiaire
présente un score de Leipzig supérieur ou égal à 4 ou si un lest génétique a
montré que le bénéficiaire souffrait d'une des mutations avérées de l'ADN,
associée à la maladie de Wilson. Le diagnostic doit être établi par un
médecin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de la
maladie de Wilson.

c) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernée à
base de trientine est prescrite par un médecin spécialiste expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de la maladie de Wilson.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale par jour, fractionnée en 2 à 4 prises, comme Indiqué
dans le résumé des caractéristiques du produit.

e) Une première autorisation peut être accordée pour une période de 6 mois,
sur la base du formulaire de demande dont le modèla figure à l'annexe A de
la réglementation en vigueur, signé et dûment complété par le médecin
responsable du traitement. Dans ces conditions, le médecin conseil délivre
au bénéficiaire l'autorisation dont fe modèle figure au point "b" de t’annexe III
du présent décret et dont la durée de validité est limitée à six mois.

f) L’autorisation de remboursement peut être prorogée pour de nouvelles
périodes de maximum 12 mois sur ta base du formulaire de demande dont le
modèle figure à l'annexe A du présent règlement sous la rubrique «
prolongation », signée et dûment complétée par le médecin en charge du
traitement, et certifiant ainsi que le bénéficiaire répond toujours aux critères
mentionnés au point a).

g) Le médecin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
la maladie de Wilson s'engage à effectuer une évaluation clinique de l'état du
bénéficiaire à la fin de la première demande et après tous les 12 mois. Au
cours de ces consultations de suivi, ies taux sériques de cuivre, des tests de
la fonction hépatique et les effets secondaires du traitement seront évalués.
I! s'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil tes pièces
Justificatives démontrant la réalisation de ces évaluations cliniques.

h) Le traitement par la spécialité é base de trientine doit être arrêté si le
bénéficiaire ne tolère plus le traitement.
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Aanvraagformulier voor de terugbetallng van de speclaliteit op basis van trientine (§10720000 van hoofdstuk IV van de lijst
toegevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinqsnummer bi| de V,l.) :

II I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i (naam)

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

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

II - Elementen te bevestlqen door de arts-speclallst, ervaren In de diagnose en behandellnq van de ziekte van Wilson :

Ik, ondergetekende, doctor in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende voldoet aan de
vergoedingsvoorwaarden voor de speclaliteit op basis van trientine zoals vermeid onder punt a) van §10720000 van het hoofdstuk
IV van het KB van 1 februari 2018.

De rechthebbende lijdt aan de ziekte van Wilson, gedefinieerd als :

□ Een score van 4 punten of hoger op de Leipzig score-chart, zoals opgesteld tljdens de 8° international meeting on
Wilson's disease.

□ Een genetische test heeft ultgewezen dat de rechthebbende lijdt aan een DNA-mutatie die bewezen verband houdt met
de ziekte van Wilson

Bovendlen is de rechthebbende intolerant aan D-penlcllfamlne en heeft hlj/zij de leeftijd van 5 jaar of ouder bereikt.

□ Eerste aanvraag

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt Is tot de maximale dosls zoals gedefinieerd in de
officiële Samenvatting van de Karakteristieken van de speclaliteit op basis van trientine, verdeeld over 2-4 doses. De eerste
aanvraag betreff een période van 6 maanden.
Ik verbind me ertoe de bewijsstukken ter beschlkking te stellen van de adviserend arts die aantonen dat de rechthebbende zieh in
de geattesteerde situatie bevindt.
Op basis van bovenstaande elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de speclaliteit op basis van trientine noodzakelijk
Is.

□ Aanvraag tot verlenging

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd In de
officiële Samenvatting van de Karakteristieken van de specialiteit op basis van trientine, verdeeld over 2-4 doses.
Ik verbind mij ertoe de impact van de behandefing na te gaan door de serumkoperspiegels te bepalen, de leverfunctietesten uit te
voeren en de nevenwerkingen van de behandeling te evalueren. Dit dient te gebeuren na afloop van de eerste aanvraag en
vervolgens elke 12 maanden. Hiervan wordt melding gemaakt In het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden.
Ik verbind me ertoe de bewijsstukken 1er beschikking te stellen aan de adviserend arts die aantonen dat de rechthebbende zieh in
de geattesteerde situatie bevindt.
Op basis van bovenstaande elementen bevestig Ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van
trientine noodzakelijk is.

Ill - Identificatie van de arts In punt II hierboven vermeid :

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

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

LU- I I I I I l-l I I -I I I I (RIZIV n°)

I I 1/ I I I /I I I I I (datum)
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(handtekening van de arts)(stempel)

ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de trientine (§10720000 du chapitre IV de la liste ajouté à i'A.R.
1er Février 2018).

I - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à l'organisme assureur) :

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

I I I I I I I I I I I H I I I ! I N I I I (prénom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de la maladie de Wilson

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions de remboursement de la
spécialité à base de trientine énoncées au point a) du van §10720000 du chapitre IV de I’A.R. du 1er février 2018.

Le bénéficiaire est atteint de la maladie de Wilson définie par :

• Un score est supérieur ou égal à 4 sur l’échelle des scores de Leipzig, échelle établie lors de la 8ème réunion
Internationale sur la maladie de Wilson.

• Un test génétique montrant que le bénéficiaire souffre d’une mutation de l'ADN associée à la maladie de Wilson.

De plus, le bénéficiaire est intolérant à la pénicillamlne et est âgée de 5 ans ou plus.

□ Première demande

Je déclare par la présente que je sais que la dose maximale remboursable est limitée à la dose maximale définie dans le Résumé
des caractéristiques du produit officiel de la spécialité à base de trientine, en 2 à 4 prises. La première demande concerne une
période de 6 mois.
Je m'engage à mettre à la disposition du médecin conseil les pièces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans la
situation attestée.
Sur la base des éléments ci-dessus, je confirme que le remboursement de la spécialité à base de trientine est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

□ Demande de prolongation

Je déclare par la présente que je sais que la dose maximale remboursable est limitée à la dose maximale définie dans le Résumé
des caractéristiques du produit officiel de la spécialité à base de trientine, en 2 à 4 prises.
Je m'engage à évaluer l'effet du traitement en vérifiant les taux de cuivre sériques, en effectuant des tests de la fonction hépatique
et en évaluant les effets secondaires du traitement. Pour la première demande, cette évaluation a lieu après 6 mois. Pour les
demandes d'extension ultérieures tous les 12 mois. Ceux-ci seront rapportés dans le dossier médical conservé pour ce
bénéficiaire.
Je m'engage à mettre à la disposition du médecin conseil les pièces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans la
situation attestée.
Sur la base des éléments cl-dessus, Je confirme que le remboursement de la spécialité à base de trientine est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

lit- Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 :

I I H I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I i I I I I I I I I I  I (prénom)
I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I I I !  (n’ INAMI)
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I I I / I I I / 1 I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin )

bo) In §10720000, worden de volgende speciallteiten bo) Au §10720000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Senamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat . Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegern
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/ex-
usine

I II

TRIENTINE TILLOMED 167 mg Ideogen GmbH ATC : A1670(12

A-56 5871-231 100 capsules, hard, 167 mg 100 gélules, 167 mg G 985,77 985,77 1,00 2,00

5871-231 889,30 889,30

A-56 5871-249 100 capsules, hard, 167 mg 100 gélules, 167 mg G 965,77 985,77 1,00 2,00

5871-249 889,30 889,30

A-56* 7750-169 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg G 9,4977 9,4977

A-56 ” 7750-169 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg G 9,4266 9,4266

A-56 * " 7750-169 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg G 9,8010 9,8010 0,0100 0,0200

bp) In §10970000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als votgt :

Paragraaf 10970000
a) De farmaceutlsche speclalitelt op basis van siponlmod, ingeschreven In de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebrulkt
wordl In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose en als
voldaan word! aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

1. De rechthebbende Is ouderdan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen,
volgens de meest recente McDonald criteria) en vertoont een secondaire
progressleve vorm van de zlekte (SPMS).

3. EN de rechthebbende heeft een actleve zlekte gedefmleerd door
exacerbatles (relapses, schubs, opstoten) of andere kenmerken van
ontstekingsactiviteit.

4. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS
(Expanded Disability Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0) blj
het begin van de behandeling,

5. EN de rechthebbende Is niet Immunogecompromllteerd als gevolg van
Immunosuppressfeve en/of antl-neoplasllsche farmaceutlsche
speciallteiten.

6. EN het genotype van de rechthebbende voor CYP2C9 werd bepaald en
de rechthebbende Is niet homozygoot voor CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3).

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speclalitelt dient te
worden aangevraagd door een arts-speclallst verantwoordelljk voor de
behandeling die erkend Is in de neurologie of neuropsychiatrie die ervaring
heeft op het gabled van multiple sclerose, en die verklaart :

bp) Au §10970000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 10970000
a) La spécialité pharmaceutique à base de siponlmod, inscrite dans le
présent paragraphe, fait l’objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour ie traitement de la sclérose en plaques et si les conditions
cumulatives suivantes sont remplies :

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

2. ET te bénéficiaire souffre de sclérose en pjaques, cliniquement
prouvée, selon tes critères les plus récents de McDonald et présente une
forme secondaire progressive (SEP-SP).

3. ET te bénéficiaire présente une maladie active, telle que définie par
des poussées ou autres signes d’une activité Inflammatoire.

4. ET le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal à 6,5 à I' échelle EDSS
(Expanded Disability Status Scale) selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0) au
début du traitement,

5. ET l’immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

6. ET le bénéficiaire a fait l'objet d’un génotypage de CYP2C9 et n’est
pas homozygote pour le génotype CYP2C9‘3 (CYP2C9*3‘3).

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement, agréé en
neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une expérience dans le domaine de
la sclérose en plaques et qui atteste :
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- Mlnstens twee publlcaties ever multiple sclerose In een Internationaal
tijdschrlft te hebben, onderworpen aan een peer review (auteur et co-
auteur) die minder dan 5 Jaar oud zljn en/of deel te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactlvitelt,
academische en/of klinische studies van fase II of III tljdens de laatste vijf
jaar en/of een actief lid Is van de Belgische Studiegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN mlnstens 50% van zljn actlvltelten te besteden aan multiple sclerose
of ten mlnste drle halve dagen per week aan raadpleglngen die
hoofdzakelljk gericht zljn op rechthebbende met multiple sclerose.

- EM te beschlkken over een EDSS-certlflcering, verkregan door het
afleggen van de elektronische test die beschikbaar is op http
://www.neuroslatus.net/.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
aanbevoten dagelijkse dosering van deze speclalltelt zoals beschravan In de
SKP :

- 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met een genotype
CYP2C9*2*3 of CYP2C9*1‘.

- 2 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met alle andere CYP2C9
genotypes.

d) Eerste vergoedlng :

De eerste vergoedlng hangt af van het voorafgaand 1er beschikking
stellen aan de adviserend-arts van een aanvraagformuller waarvan het
model hernomen Is In bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoorlljk ingevuld door de arts-speclallst vermeid onder punt b), die
daardoor gelijktljdlg verklaart :

- Dat alle voorwaarden vermeid In punt a) zljn vervuld.

- Zieh er toe verbinden om een medlsch rapport dal chronologisch de
evolutie van de aandoenlng beschrljft en de bewljsstukken die
aantonen dat de rechthebbende zieh In de geattesteerde shuatie
bevindt, 1er beschikking (e houden van de adviserend-arls.

- Weten dat de behandellng niet meer vergoed wordt Indien voldaan
word! aan het critérium voor het stopzetten van de vergoedlng vermeid
onder punt h).

- zieh er toe verbinden om mee to werken aan de reglslratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met de betrokken speclalltelt, de dag
dat een dergelljk register zal beslaan.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) voiledig Invulten ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt “b" van bijlage III van dit beslult, dat de vergoedlng van de betrokken
farmaceutlsche speclalltelt gedurende een eerste période van 12 maanden
(oelaat.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de machtlglng tot vergoedlng blj de rechthebbenden
moet zorgvuldlg worden overwogen. Het critérium voor het stopzetten van
de vergoedlng vermeid onder punt h) Is eveneens van toepassing.

Deze machtlglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe
Perioden van maxlmaal 12 maanden op basis van een aanvraagformuller
waarvan het model hernomen Is in bijlage A van de huldige paragraaf,
behoorlljk Ingevuld en ondertekend door de arts-speclallst vermeid onder
punt b) die verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoedlng heeft genoten van de
betrokken farmaceutlsche speclalltelt op basis van de voorwaarden
zoals vermeid In punt d).

- EN er zieh toe verbind! om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde sltuatle bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Faire état d’au moins doux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-revlew (auteur ou
co-auleur) datant de moins de 5 ans et/ou participer en tant
qu'investigateur ou co-investlgatour à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou 111 au cours des cinq
dernières années et/ou être membre actif du Groupe Belge d’Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer au moins 50% de ses activités à la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées à la sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur http ://www.neurostatus.net/.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP :

• 1 mg une fols par jour pour les bénéficiaires avec un génotype
CYP2C9*2*3 ou CYP2C9T3.

- 2 mg une fols par Jour pour les bénéficiaires avec d’autres génotypes
CYP2C9.

d) Premier remboursement :

Le premier remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris
dans l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- S’engager à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection et les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait bien dans la situation attestée.

- Savoir que le traitement n’est plus remboursable si le critère pour
l’arrêt du traitement remboursé figurant au point h) est rempli.

- S’engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par la
spécialité concernée, te Jour ou un tel registre existera.

e) Sur la base de ce formulaire de première demande dont le modèle est
repris â l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont te modèle est fixé au point "b" do l'annexe III
du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une première période de 12 mois.

f) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation de l'autorisation du remboursement chez les bénéficiaires
doll être soigneusement évaluée. Le critère pour l'arrêt du traitement
remboursé figurant sous point h) est également d’application.

Cette autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois, sur la base sur base d'un
formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe A du
présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin spécialiste
mentionné au point b),et qui déclare :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de la
spécialité pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant
au point d).

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien
dans la situation attestée.
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- EN west dat de bahandellng niet maar vergoad wordt Indian voldaan
word! aan het critérium voor het stopzetten van de vergoede
bahandellng vermeld ander punt h).

- EN zieh er toe verbind! om mae ta werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
daze rechlhebbende behandeld met de betrokken spécialité!t, de dag
dat een dergelljk register zal bestaan.

g) Op basis van dit aanvraagformullervoor verlenglng waarvan hat model als
bljlage A van daze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledig Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechlhebbende een attest at, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "b" van bljlage III van dit bsslult, dat devergoeding van de betrokken
speclalltelt gedurende een nleuwe période van 12 maanden toelaat.

h) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechlhebbende
die een EDSS score van > OF = 8,0 berelkt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van > OF “8,0 of meer behoudt.

I) Exclusfecrlteria :

De gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutlsche speclalltelt
met een andere farmaceutlsche speclalltelt vergoed volgens categorie B-
227 Is noolt toegestaan.

Rechthebbenden met een genotype CYP2C9‘3*3 mögen niet behandeld
worden met de betrokken farmaceutlsche speclalltelt.

- ET savoir que le traitement n'est plus remboursable si le critère pour
l'arrêt du traitement remboursé figurant au point h) est rempli.

- ET s’engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par la
spécialité concernée, le jour ou un tel registre existera.

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
est repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par
te médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point "b" de l'annexe III
du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois.

h) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint > OU = 8,0 et dont le score EDSS se maintient à >
OU = 8,0 pendant une période d’au moins 6 mois.

I) Critères d'exclusion :

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec une autre spécialité pharmaceutique remboursé selon la catégorie B
227 n'est Jamais autorisé.

Les bénéficiaires présentant le génotype CYP2C9*3"3 ne peuvent pas
être traités avec la spécialité pharmaceutique concernée.

BU LAGE A : Model van aanvraagformuller
Formulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod (§10970000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrlivlnqsnummer bij de V.l.) :

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

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

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

II - Elementen te bevestigen door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie :

ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat ik ervaring heb op het gebied van multiple sclerose, zoals beschreven In punt b) van §10970000 van hoofdstuk IV.

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voordat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit gestart wordt, lijdt aan een secondaire progressleve vorm van multiple sclerose (SPMS) en gelljklljdig
voldoet aan aile voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §10970000 van Hoofdstuk IV :

Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder.
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
Voorwaarden m.b.t. de ziektestatus, met name actieve ziekte gedefinieerd door exacerbaties (relapses, schubs,
opstoten) of andere kenmerken van ontstekingsactivitelt.
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.
Voorwaarden m.b.t. de situatle van de rechthebbende, de rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als
gevolg van immunosuppressleve en/ of anti-neoplastlsche farmaceutlsche specialîteiten.
Voorwaarden m.b.t. het genotype van de rechthebbende, de rechthebbende is niet homozygoot voor CYP2C9‘3
(CYP2C9*3*3).
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Ik bevestlg dat Ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tot 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met
een genotype CYP2C9‘2*3 of CYP2C9‘1*3. Ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt Is tot 2 mg éénmaal per
dag voor rechthebbenden met alle andere CYP2C9 genotypes.

Ik verbind mij ertoe om een medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft en de bewijsstukken
die aantonen dat de rechthebbende zieh in de geattesteerde sltuatie bevindt, ter beschlkking te houden van de adviserend -
arts.

Ik bevestig dat Ik weet dat de vergoeding niet meer zal worden toegekend aan de rechthebbende indien deze een EDSS score
van ä 8,0 bereikt en deze gedurende minstens 6 maanden een EDSS score van 8,0 of meer behoudt.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratle en het verzamefen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutlsche specialiteIt op basis van siponimod, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

Ik bevestlg dat Ik weet dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met een andere
immunosuppressieve theraple voor multiple sclerose (Categorie B-227) nooit is toegestaan.

HI - A Het betreff een eerste aanvraaq voor machtlging tot vergoeding voor een periodo van 12 maanden :

Op basis van deze elementen verklaar Ik dat bovenvermefde rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische
specialiteit op basis van siponimod.

De geldlgheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

Ill — B Cl Het betreft een aanvraaq tot verlenqlnq van vergoeding voor een nleuwe période van 12 maanden :

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding op basis van §10970000 van hoofdstuk IV-heeft genoten van de
farmaceutische specialiteit op basis van siponimod voor de behandellng van een secundaire progressleve vorm van multiple
sclerose (SPMS).

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het critérium voor het stopzetten van de vergoeding voldoet.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat bovenvermelde rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe période
van maximaal 12 maanden van de farmaceutische specialiteit op basis van siponimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV - Identificatie van de arts-speclatlst In de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelllk voor de behandellng (naam,
voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I -1 I I - I l l i  (RIZIV n°)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle de formulaire
Formulaire pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de siponimod (§10970000 du chapitre IV de la liste
Jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I ■ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation à l'organisme assureur) :

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)
II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

Neurologie.
Neuropsychiatrie,

Certifie que Je dispose d’une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience est définie au point
b), du §10970000 du chapitre IV.

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus lors de la première demande de remboursement avant l’initiation du traitement
avec la spécialité pharmaceutique concernée, souffre d’une forme secondaire progressive de sclérose en plaques (SEP-SP) et
remplit simultanément les conditions figurant au point a) du §10970000 du chapitre IV :

Conditions relatives à l'âge, 18 ans ou plus.
Conditions relatives au diagnostic posé avec tes critères les plus récents de McDonald.
Conditions relatives à l'état de maladie, notamment une maladie active, telle que définie par des poussées ou
autres signes d’une activité Inflammatoire.
Conditions relatives à l'obtention d’un score inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS.
Conditions relatives à la situation du bénéficiaire, l'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.
Xonditions relatives au génotypage du bénéficiaire, le bénéficiaire n’est pas homozygote pour le génotype
CYP2C9‘3 (CYP2C9‘3‘3).

J’atteste que je sais que la posologie maximale remboursable est limitée à 1 mg une fols par jour pour les bénéficiaires avec
un génotype CYP2C9, 2*3 ou CYP2C9*1*3. Je sais que la posologie maximale remboursable est limitée à 2 mg par jour pour
les bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9.

Je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement l'évolution de
l'affection et les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

J’atteste que je sais que le traitement n’est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint £8,0 et dont
le score EDSS se maintient à £8,0 pendant une période d’au moins 6 mois.

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité
par la spécialité pharmaceutique à base de slponlmod, le jour ou un tel registre existera.

J'atteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en plaques (Catégorie 8-277) n'est jamais autorisé.

III - A Il s’agit d’une première demande de remboursement pour une période de 12 mois :

Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique à base de slponlmod.

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

Ill - B Il s’agit d’une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois :

Je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de
slponlmod sur base du §10970000 du chapitre IV pour le traitement d'une forme secondaire progressive de sclérose en plaques
(SEP-SP).

J’atteste que le bénéficiaire ne remplit toujours pas le critère pour l'arrêt du traitement remboursé.

104



Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique à base de slponimod pour une nouvelle période de 12 mois.

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

IV- Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement (nom, prénom,
adresse, n° INAMI) :

I j I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I  (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
I 1 I - I I I I I I - LU  -1 I I I (n’ INAMI)

LU/  I I U I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin )

bq) In §11100000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraphe 11100000

a) La spécialité pharmaceutique à base d’ozanlmod, Inscrite dans le présent
paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapte pour le traitement de bénéficiaires atteints de sclérose en
plaques de la forme relapsing- remitting, et les conditions cumulatives
suivantes sont rempiles :

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapslng-
remltting, cliniquement prouvée et remplit les critères les plus récents de
McDonald.

3. ET le bénéficiaire a un score EDSS Inférieur ou égal à 6,5 selon
Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

a') La spécialité fait l'objet d'un remboursement s’il s’agit d'un bénéficiaire
adulte, déjà traité avec ozanlmod non remboursé, dans le cadre d'études
cliniques, pour le traitement d'une sclérose en plaques rémittente résistante,
nécessitant que le bénéficiaire remplissait tous les critères du point a) du
présent paragraphe au début de l'élude clinique avec ozanlmod.

bq) Au §11100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraaf 11100000

a) De farmaceutfsche spécialitéIt op basis van ozanlmod, Ingeschreven In de
huldige paragraaf komt In aanmerking voor vergoedfng indien ze wordt
gebruikt In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose van het
relapslng-remlltlng-type en voldaan wordt aan de volgende cumulatleve
voorwaarden :

1. De rechthebbende Is 18 Jaar of ouder.

2. EN de rechthebbende lljdt aan multiple sclerose van het relapsing -
remitting-type, klinisch bewezen an vervult de meest recente McDonald
criteria.

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS
volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

a') De speclalltelt komt voor vergoedlng In aanmerking Indien het een
volwassen rechthebbende betreft, die reeds behandeld werd met nlet-
vergoedbare speclalltelt op basis ozanlmod, In het kader van klinische
studies, voor de behandellng van multiple sclerose van het relapsing -
remitting-type, waarblj de rechthebbende blj de aanvang van de klinische
studle met de speclalltelt op basis van ozanlmod voldeed aan alia criteria van
punt a) van de huldige paragraaf.

b) De vergoedlng van de belrokken farmaceutlsche speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een arts-speclallst In de neurologie of
neuropsychiatrie.

o) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
aanbevofen dagelijkse dosering van deze speclalltelt zoals beschreven tn de
SKP, waarblj :

• Een startdosering van 0,23 mg eenmaal daags gedurende 4 dagen
gevolgd door een dosls van 0,46 mg eenmaal daags gedurende 3 dagen.
Deze dosering wordt toegepast blj de opstart van een nleuwe behandellng
of blj heropstart na een onderbreklng.

- Een onderhoudsdosls van 0,92 mg van deze speclalltelt, eenmaal
daags.

d) Eerste vergoedlng :

De eerste vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschlkking
stellen aan de adviserend-arts ven een aanvraagformuller, waarvan het
model In bljlage A van de huldige paragraaf Is overgonomen, volledig
Ingevuld en ondertekend door de arts-speclallst vermeid onder punt b),

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP,
nécessitant :

- Une dose de départ de 0,23 mg une fols par Jour pendant 4 Jours, suivie
d’une dose de 0,46 mg une fols par Jour pendant 3 Jours. Cette posologie
est appliquée lors de l'instauration d’un nouveau traitement ou lors de la
reprise après une Interruption.

- Une dose d'entretien de 0,92 mg de cette spécialité, une fols par Jour.

d) Premier remboursement :

Le premier remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris à
l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :
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die daardoor getljklljdlg verklaart :

- Que le bénéficiaire remplit les critères cliniques tels que décrits aux
points a) ou a’).

- ET s'engager â tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande.

- ET dessus s'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte
des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par
la spécialité à base d'ozanlmod, le Jour ou un tel registre existera.

- ET a pris connaissance des Informations concernant la spécialité à
base de ozanlmod (RCP et matériel pédagogique).

- ET que le bénéficiaire n'a pas de conlre-lndicatlons mentionnées
dans le RCP.

- ET que les points clés de la « checklist » à l'intention du
professionnel de santé ont été respectés préalablement à la
prescription.

- ET qu’une femme en âge de procréer a été Informée du risque
sévère pour le fœtus et sur l'usage d'une contraception efficace
pendant le traitement et au moins pendant 3 mois après l'arrêt du
traitement, un résultat négatif de test de grossesse a été présenté
avant l'initiation du traitement.

- ET que le bénéficiaire a été Informé des risques et bénéfices du
traitement avec la spécialité à base de ozanlmod et que le bénéficiaire
a reçu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

- ET que le bénéficiaire a été Informé de communiquer Immédiatement
tout symptôme d'infection pendant et au moins 3 mois après l'arrêt du
traitement.

e) Sur la base de ce formulaire de première demande dont le modèle figure à
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, le médecin-conseil délivre
au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous « b » de l'annexe III
du présent arrêté, avec une durée de validité de maximum 12 mois.

f) Périodes de prolongations du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être
soigneusement envisagée.

Cette autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois sur base d’un formulaire de
demande dont le modèle est repris dans l'annexe A du présent
paragraphe, signé et dûment complété par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, et qui
déclare :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette
spécialité pour une première période de 12 mois dans le présent
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plaques.

- ET dessus s'engage à collaborer à (’enregistrement et à la collecte
des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par
la spécialité à base d'ozanlmod, le Jour ou un tel registre existera.

- ET s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande de prolongation.

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
est repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par
le médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « b » de l'annexe

- Dat de rechlhebbende voldoet aan de klinische criteria zoals
beschreven onder punt a) of a').

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waarult blijkt dat de belrokken rechlhebbende zieh in
de verklaarde toestand bevlndt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

- EN er zieh toe verbinden om mee te werken aan da reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolulle van
deze rechlhebbende behandeld met de special!telt op basis van
ozanlmod, de dag dat een dergelljk register zal bestaan.

- EN kennls heeft genomen van de Informatle met betrekklng tot de
speclalltelt op basts van ozanlmod (SKP en het educatlef materiaal).

- EN dat er blj de rechthebbende geen conlra-indicaties zijn die
vermeld worden In de SKP.

- EN dat de kernpunten van de “checklist’ voor de professlonele
zorgveriener voorafgaand aan het voorschrijven heeft opgevolgd.

- EN een vrouw In de vruchlbare leeflijd geadvlseerd te hebben over
het ernstlge rislco voor de foetus en over het gebrulk van effectieve
anticonceptle tljdens en gedurende lenmlnste 3 maand na het staken
van de behandellng. een negatlef resultaat van de zwangerschapstesl
werd voorgelegd voor de aanvang van de behandellng.

- EN de rechthebbende over de rlslco’s en de voordelen van de
theraple met de speclalltelt op basis van ozanlmod te hebben
besproken en dat de rechthebbende een herlnneringskaart en glds met
waarschuwingen heeft ontvangen.

- EN de rechthebbende te hebben geïnslrueerd om onmlddellljk
verschljnselen van Infecties te melden tljdens en tot 3 maand na de
behandellng.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclalist In de
neurologie of neuropsychiatrie voliedlg Invult en ondertekent, reikt de
advlserend-arts aan de rechthebbende het attest ult waarvan het model
vastgesteld Is onder "b” van bljlage III van dH beslult, waarvan de
geldlghefdsduur beperkt Is tot een maxlmumperlode van 12 maanden.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de behandellng blj de rechthebbenden moet zorgvuldlg
worden heroverwogen.

Deze machtlglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe
Perioden van maximaal 12 maanden op basis van een aanvraagformuller
waarvan het model hernomen Is In bljlage A van de huldige paragraaf,
behoorlljk Ingevuld en ondertekend door de arts-speclalist In de
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordetljk Is voor de
behandellng, die verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoedlng van deze speclalltelt voor
een eerste période van 12 maanden op basis van de huldige paragraaf
heeft genoten voor de behandellng van multiple sclerose.

- EN er zieh toe verbinden om mee te werken aan de reglslralle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met de speclalltelt op basis van
ozanlmod, de dag dat een dergelljk register zal bestaan.

- EN zieh ertoe verbinden om len behoeve van de adviserend-aris de
bewljsstukken, waarult blijkt dat de betrokken rechlhebbende zieh In
de verklaarde toestand bevlndt op het moment van de aanvraag tot
verlenglng, ter beschikking te houden.

g) Op basis van dit aanvraagformuller voor verlenglng waarvan het model als
bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speciallst, als
bedoeld onder b) voliedlg Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
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Ill du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois.

h) Le remboursement ne sera plus accordé :

- Aux bénéficiaires ayant un score EDSS de 7 ou plus, persistant pendant
plus de 6 mois.

- OU aux bénéficiaires qui souffrent de sclérose en plaques de type
secondaire progressive.

I) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie B-227 n'est Jamais autorisé.

puni "b" van bljlage III van dit beslult, dat de vergoedlng van de betrokken
speclallteit gedurende een nîeuwe période van 12 maanden toelaat.

h) De vergoedlng zal niet meer worden toegekend :

- Blj rechthebbenden waarblj de score op de EDSS van 7 of meer, langer
dan 6 maanden gepersisteerd heeft.

- OF blj rechthebbenden die aan multiple sclerose van het secundalr
progressreve type IJJden.

I) Niet toegestane gelijktijdlge vergoedlng :

De gelijktijdlge vergoedlng van deze speclallteit met een andere
speclallteit vergoed volgens categorie B 227 is nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Mode! van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod (§11100000 van Hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrljvlngsnummer) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultlngsnummer)

II - Elementen qeattesteerd door de arts-speclalist in de neurologie of neuropsychiatrie ;

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

O Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en voidoet aan
de voorwaarden zoals beschreven onder punt a) of a') van §11100000 van Hoofdstuk IV :

De rechthebbende is minstens 18 jaar of ouder.
De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type klinisch aangetoond volgens de
meest recente McDonald criteria.
De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

EN
Ik bevestig dat ik heb kennis genomen van de volgende informatie met betrekking tot de specialiteit op basis van ozanimod :

1. De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).
2. Het educatief materiaal dat deel uitmaakt van het Belgische risicobeheerprogramma met daarin :

Checklist voor professionals zorgverieners over de risico’s van de specialiteit op basis van ozanimod.
Gids voor patiënten/verzorgers.
Herinneringskaart voor rechthebbende met betrekking tot zwangerschap.

Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indlcaties zijn die vermeld worden in de SKP.

Ik bevestig dat ik de kernpunten van de “checklist” voor de professlonele zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd.

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare Ieeftijd geadviseerd heb over het ernstige rislco voor de foetus en over het
gebruik van effectieve anticonceptie tijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken van de behandeling. Ik heb een
negatief résultant van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling.
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Ik bevestlg dat ik de rechthebbende over de rislco’s en de voordelen van de therapie met de specialiteit op basis van
ozanimod heb gesproken en dat de rechthebbende een herfnneringskaart en gids met waarschuwingen heeft ontvangen.

!k heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmlddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens en tot 3 maand na de
behandeling.

Ik bevestlg dat de specialiteit op basis van ozanimod niet In comblnatie met een andere specialiteit vergoed volgens categorie
B-227 zal voorgeschreven worden.

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

Ik verbind mij ertoe blj de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zieh in de geattesteerde
situatie bevindt ter beschlkking te houden van de adviserend arts.

Ill - A Het betreft een eerste aanvraaq voor toelatinq van verqoedinq voor een période van 12 maanden :

Op basis van deze elementen verklaar Ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van ozanimod.

De geldlgheidsduur Is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

III - B Het betreft een aanvraaq tot vedenqlnq van verqoedinq voor een nieuwe période van 12 maanden :

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit tijdens de afgefopen 12 maanden is aangetoond met
het uitblijven van een ongunstlge evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft geperslsteerd en dat de rechthebbende niet aan
multiple sclerose van het secundalr progressleve type lljdt.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van ozanimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV - Identlflcatie van de arts-speclallst In de neuroloale/neuropsvchlatrle (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I - LU - I l l i  (RIZIV n’)

I I I/ I I I /I I I I I (datum)

(stempel) (handtekenlng van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ozanimod (§11100000 du chapitre
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N’d'afflllatlon) :
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I I I I I I I ! I I I ! I I I I I I I I I I I (nom)

i I I I I I I I I ! I I I I j I I I I I I j I (prénom)

I I I ! j I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémittente réslstente et remplit les
conditions figurant au point a) ou a’) du §11100000 du chapitre IV :

- Conditions relatives à l'âge, 18 ans ou plus.
_ Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald.
_ Conditions relatives à l’obtention d’un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS.

ET

Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité à base de ozanimod :

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
2. Le matériel pédagogique faisant partie du programme belge de gestion des risques contenant :

Guide de prescription (« checklist ») pour les professionnels de santé sur les risques de fa spécialité à base de
ozanimod.
Guide pour les patients/aidants.
Carte bénéficiaire spécifique à la grossesse.

Je confirme que le bénéficiaire ne présente pas de contre-indications mentionnées dans le RCP.

J’atteste avoir suivi, préalablement à la prescription, les éléments principaux de la “checklist’’ pour les prestataires de soins
médicaux.

J'atteste avoir informé les femmes en âge de procréer du risque sévère pour le fœtus et sur l'usage d’une contraception
efficace pendant le traitement et pendant au moins 3 mois après l’arrêt du traitement. J'ai reçu un résultat négatif de test de
grossesse avant l'initiation du traitement.

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité à base de ozanimod et que le
bénéficiaire a reçu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

J’ai donné au bénéficiaire l’instruction de communiquer immédiatement tout symptôme d’infection pendant et au moins 3 mois
après l'arrêt du traitement.

J’atteste que fa spécialité à base d'ozanlmod ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon
la catégorie B-227.

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l’évolution de ce bénéficiaire traité
avec la spécialité à base d’ozanimod, dès le jour où un tel registre existe.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire
concerné se trouvait dans la situation attestée.
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Ill - A Il s'agit d'une première demande de remboursement pour une période de 12 mois :

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base
d’ozanimod.

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

Ill - B Il s’agit d'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois :

J’atteste que l’efficacité du traitement avec cette spécialité des 12 derniers mois a été démontrée par l'absence d'évolution
défavorable.

J’atteste qu’un score EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plaques de type secondaire progressive.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base
d’ozanimod

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

IV - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

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

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

I 1 I - I I I I I l - i  I l - l  I I | (n0 INAMI)

I I U I I P I  I I I | (date)

(cachet) (signature du médecin )

br) In §11190000, worden de vergoedlngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf  11190000

a) De farmaceutlsche spécialité!! op basis van poneslmod, Ingeschreven In
de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoeding Indien ze wordt
gebruikt In monotheraple voor de behandellng van R MS en als voldaan
wordt aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

1. De rechlhebbende Is mlnstens 1Ö Jaar.

2. EN de rechlhebbende lljdt aan multiple sclerose van het relapsing type
(R MS) met aclleve zlekte, klinisch aangetoond, volgens de meest recente
McDonald criteria.

3. EN de rechlhebbende heeft een score van 6,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 -
10,0).

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutlsche speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een arts specialist In de neurologie of
neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houden met de
aanbevolen dagelljkse dosering van deze specialitelt zoals beschreven In de
SKP, waarblj :

- Een Inltlële tltratle gedurende 14 dagen bij het opslarten van een nieuwe
behandellng of bl] het heropstarten van de behandellng na een

br) Au §11190000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 11190000

a) La spécialité pharmaceutique à base de ponéslmod, inscrite dans le
présent paragraphe, fait l’objet d’un remboursement elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-R, et si les
conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing
(SEP-R), cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de
McDonald.

3. ET le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
inférieur ou égal à 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de ta
dose quotidienne recommandée de cette spécialité, décrite dans le RCP,
nécessitant :

- Une titration initiale pendant 14 jours pour l’initiation d’un nouveau
traitement ou pour redémarrer le traitement après une Interruption.
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onderbreklng.

- Een onderhoudsdosls van 20 mgfdag van deze speclalltelt, eenmaal
daags.

d) Esrste vergoedlng :

De eerste vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschlkking
stellen aan de adviserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het
model in bljlage A van de huldige paragraaf Is overgenomen, volledlg
Ingevuld en ondertekend door de arts-speclalist vermeid onder punt b),
die daardoor gelljklijdlg verklaart :

- Dal de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria zoals
beschreven onder punt a).

- EN kennls heeft genomen van de Informatle met belrekking tot de
speclalltelt op basis van poneslmod (SKP en het educattef materiaal).

- EN dat er blj de rechthebbende geon contra-Indicates zljn die
vermeld worden In de SKP.

- EN dat de kernpunten van de "checklist' voor de professlonele
zorgverlener voorafgaand aan hot voorschrljven heeft opgevolgd.

- EN een vrouw In de vruchtbare leeftljd geadvlseerd te hebben over
het ernstlge rislco voor de foetus en over het gebrulk van effectleve
anticonceptie tljdens en gedurende tenmlnste 3 maand na hot staken
van de behandellng. een negatlef resultaat van de zwangerschapstest
werd voorgelegd voor de aanvang van de behandellng.

- EN de rechthebbende over de rlslco's en de voordelen van de
theraple met de speclalltelt op basis van poneslmod te hebben
besproken en dat de rechthebbende een herinnertngskaart en gtds met
waarschuwlngen heeft ontvangen.

- EN de rechthebbende te hebben geînslrueerd om onmlddellljk
verschljnselen van Infectles te melden tljdens en tot 3 maand na de
behandellng.

- EN zieh ertoe verblndt om mee le werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met de speclalltelt op basis van
poneslmod, de dag dal een dergelljk register zal bestaan.

- EN zieh ertoe verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waarult blljkt dat de betrokken rechthebbende zieh In
de verklaarde toestand bevlndt op het moment van de aanvraag, ter
beschlkking te houden.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie volledlg fnvutt en ondertekent, relkt de
advlserend-arts aan de rechthebbende het attest ult waarvan het model
vaslgesteld Is onder 'b" van bljlage III van dit beslult, waarvan de
geldigheidsduur beperkt Is tot een maxlmumporiode van 12 maanden.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de behandellng blj de rechlhebbenden moet zorgvuldlg
worden heroverwogen.

Deze machttglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe
porloden van maxlmaal 12 maanden op basis van een aanvraagformuller
waarvan het model hernomen Is in bljlage A van de huldige paragraaf,
behoorlljk ingevuld en ondertekend door de arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordelljk Is voor de
behandellng, die verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoedlng van deze speclalltelt voor
eon eerste periods van 12 maanden op basis van de huldige paragraaf
heeft genoten voor de behandellng van multiple sclerose.

- EN zieh ertoe verblndt om mee te werken aan de reglstratle en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met do speclalltelt op basis van

- Une dose d'entretien de 20 mg/Jour de cette spécialité, une fols par Jour.

d) Premier remboursement :

Le premier remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris à
l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :

- Que le bénéficiaire remplit les critères cliniques tels que décrits au
point a).

- ET a pris connaissance des Informations concernant la spécialité à
base de ponéslmod (RCP et matériel pédagogique).

- ET que le bénéficiaire n’a pas de contre-indications mentionnées
dans le RCP.

- ET que tes points clés de la « checklist » à l’intention du
professionnel de santé ont été respectés préalablement à la
prescription.

- ET qu'une femme en âge de procréer a été Informée du risque
sévère pour le foetus et sur l'usage d'une contraception efficace
pendant le traitement et au moins pendant 3 mois après l'arrêt du
traitement, un résultat négatif de test de grossesse a été présenté
avant l'initiation du traitement.

- ET que le bénéficiaire a été Informé des risques et bénéfices du
traitement avec la spécialité à base de ponéslmod et que le
bénéficiaire a reçu une carte de rappel et un guide avec des
avertissements.

- ET que le bénéficiaire a été informé de communiquer Immédiatement
tout symptôme d'infection pendant et au moins 3 mois après l'arrêt du
traitement.

- ET s'engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité avec la
spécialité à base de ponéslmod, dès le Jour où un tel registre existe.

- ET s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande.

e) Sur la base de ce formulaire de première demande dont le modèle figure à
l’annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, le médecin-conseil délivre
au bénéficiaire l’attestation dont te modèle est fixé sous « b » de l’annexe III
du présent arrêté, avec une durée de validité de maximum 12 mois.

f) Périodes de prolongations du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être
soigneusement envisagée.

Cette autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois sur basa d'un formulaire de
demande dont le modèle est repris dans l’annexe A du présent
paragraphe, signé et dûment complété par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, et qui
déclare :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de celte
spécialité pour une première période de 12 mois dans le présent
paragraphe pour le traitement de la sclérose en plaques.

- ET s’engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l’évolution de ce bénéficiaire traité avec la
spécialité à base de ponéslmod, dès le Jour où un tel registre existe.
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ponesimod, de dag dat aen dergelljk register zal bestaan.

- EN zieh ertoa verbinden om ten behoove van de advlserend-arts de
bewijsslukken, waarult btljkt dat de belrokken rechthebbende zieh In
de verklaarde toestand bevlndt op hel moment van de aanvraag tot
verlenglng, ter beschlkklng te houden.

g) Op basis van dit aanvraagformutier voor verlenglng waarvan hat model als
bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b) volledlg invult en ondertekenf, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt 'b" van bljlage lit van dit beslult, dat de vergoedlng van de betrokken
speclalltelt gedurende een nleuwe période van 12 maanden toelaat.

h) De vergoedlng zal niet meer worden toegekend :

- BIJ rechthebbenden waarblj de score op de EDSS van 1 of meer, langer
dan 6 maanden gepersisteerd heeft.

- OP bij rechthebbenden die aan multiple sclerose van het secundalr
progressleve typa lljden.

I) Nlet toegestane gelljktljdlge vergoedlng :

De gelljktljdlge vergoedlng van deze speclalltelt met een andere
speclalltelt vergoed volgens categorie B 227 is nooit loegestaan.

- ET s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande de prolongation.

g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
est repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par
le médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé au point « b » de l'annexe
111 du présent arrêté, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée pendant une nouvelle période de 12 mois.

h) Le remboursement ne sera plus accordé :

- Aux bénéficiaires ayant un score EDSS de 7 ou plus, persisté plus de 6
mois.

- OU aux bénéficiaires qui souffrent de sclérose en plaques de type
secondaire progressive.

1} Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon ta catégorie B-227 n'est Jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van ponesimod (§11190000 van hoofdstuk IV van de lljst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatîe van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrljvlnqsnummer bl| de V.l.) ;

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

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

I I I I I I I I I I I I ! I i I I I I I I I I (aansluitlngsnummer)

II - Elementen te bevestlqen door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie :

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist In de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS) en gelijktijdlg voldoet aan aile
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §11190000 van Hoofdstuk IV :

De rechthebbende is minstens 18 jaar of ouder.
De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS) klinisch aangetoond volgens de
meest recente McDonald criteria.
De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

EN

Ik bevestig dat Ik heb kennis genomen van de volgende informatie met betrekking tot de specialiteit op basis van ponesimod :

3. De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).
4. Het educatief materiaal dat deel uitmaakt van het Belgische risicobeheerprogramma met daarin :

Checklist voor professionele zorgverleners over de risico’s van de specialiteit op basis van ponesimod.
Gids voor patiënten/verzorgers.
Herinneringskaart voor rechthebbende met betrekking tot zwangerschap.
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Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indlcaties van de SKP bestaan.

Ik bevestig dat Ik de kernpunten van de “checklist” voor de professionele zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd.

Ik bevestig dat ik een vrouw In de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het
gebrulk van effectieve antlconceptie tijdens en gedurende tenminste 1 week na het staken van de behandeling, 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 met de specialiteit op basis van
ponesimod heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeft ontvangen.

Ik heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmiddeilijk verschijnselen van infecties te melden tijdens en tot 1 week na de
behandeling.

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van ponesimod niet in combinatie met een andere specialiteit vergoed volgens
categorie B-227 zal voorgeschreven worden.

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

Ik verbind mi] 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 deze rechthebbende zieh In de geattesteerde
situatie bevlndt ter beschlkking te houden van de adviserend arts.

III - A Het betreft een eerste aanvraag voor toelatinq van verqoeding voor een période van 12 maanden :

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoedlng moet krijgen van de farmaceutisehe specialiteit
op basis van ponesimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IlI — B Het betreft een aanvraaq tot verlenqlnq van verqoeding voor een nieuwe période van 12 maanden :

Ik bevestig dat de werkzaamheld van de behandeling met deze specialiteit tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met
het uitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft geperslsteerd en dat de rechthebbende niet aan
multiple sclerose van het secundair progressleve type lijdt.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van ponesimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV - Identificatie van de arts-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie vorantwoordeli jk voor de behandeling (naam,
voornaam, adres, RtZIV-nummer) :

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

I I I I i I I I M I I I I I I I I I I i ! I (voornaam)

I 1 I - I I I I I l - l  I I -I I I I (RIZIV n°)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de ponésimod (§11190000 du chapitre IV de ta liste jointe à
l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N’M'affillatlon) :

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

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

I I I I I I I I ! I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing et remplit simultanément les
conditions figurant au point a) du §11190000 du chapitre IV :

- Conditions relatives à l’âge, 18 ans ou plus.
- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald.
_ Conditions relatives à l'obtention d’un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS.

ET

Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialité à base de ponésimod :

3. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
4. Le matériel pédagogique faisant partie du programme belge de gestion des risques contenant :

Guide de prescription (« checklist ») pour les professionnels de santé sur les risques de la spécialité à base de
ponésimod.
Guide pour les patlents/aldants.
Carte bénéficiaire spécifique à la grossesse.

Je confirme que le bénéficiaire ne présente pas de contre-indications mentionnées dans le RCP.

J’atteste avoir suivi, préalablement à la prescription, les éléments principaux de la “checklist'' pour les prestataires de soins
médicaux.

J'atteste avoir Informé les femmes en âge de procréer du risque sévère pour le foetus et sur l'usage d’une contraception
efficace pendant le traitement et pendant au moins 1 semaine après l'arrêt du traitement, J’ai reçu un résultat négatif de test
de grossesse avant l’initiation du traitement.

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité à base de ponésimod et que le
bénéficiaire a reçu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

J’ai donné au bénéficiaire l’instruction de communiquer immédiatement tout symptôme d'infection pendant et au moins 1
semaine après l’arrêt du traitement.
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J'atteste que la spécialité à base de ponésimod ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée
selon la catégorie B-227.

Je m’engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité
avec la spécialité à base de ponésimod dès le jour où un tel registre existe.

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

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

Ill - A Il s’agit d’une première demande de remboursement pour une période de 12 mois :

Sur base de ces éléments, Je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de
ponésimod.

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

III - B Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois :

J’atteste que l’efficacité du traitement avec la spécialité à base de ponésimod a été démontrée par l'absence d’évolution
défavorable.

J’atteste qu’un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plaques de type secondaire progressive.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité à base de ponésimod 20
mg.

La durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois.

IV - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N*iNAMI) :

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

I I I U I I I I I i I I I I II I I M I I (prénom)

KJ- I I I I I M I l-l I I | (n° lNAMI)

I I P I I l/l I I I I We)

(cachet) ............................................ (signature du médecin )

bs) In §11220000, worden de vergoedlngsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf  11220000

a) De farmaceutische speclaIitelt op basis van omallzumab wordt vergoed aïs
ze wordt gebrulkt als aanvullende behandellng In gavai van ernstlge
neuspollepen blj een rechthebbende die aan de volgende voorwaarden
voldoet :

1. De rechthebbende Is ISJaar of ouder.

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de de finitie van
chronische rhinosinusitis met neuspollepen (CRSwNP) :

■ Aanwezlgheld gedurende mlnstens 12 weken van mlnstens 2 van
volgende Symptomen :

- Verstopte neus/obstructle of rinorroe (anterieur of postérieur).

bs) Au §11220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 11220000

a) La spécialité pharmaceutique à base d'omallzumab fait l'objet d'un
remboursement si elle est administrée comme traitement additionnel en cas
de polypose naso-slnuslenne sévère chez un bénéficiaire répondant aux
conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire répond aux critères de définition de ta rhlnosinuslte
chronique avec polypose naso-slnuslenne (CRSwNP) :

* Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des
symptômes suivants :

- Congestion/obstructîon nasale ou rhinorrhée
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(postérteure/antérleure).

- ET/OU réduction ou perte de l’odorat.

- ET/OU douleur/presslon faciale.

■ Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales à l'examen
endoscopique, documentée de façon photographique, schématique ou
descriptive.

3. Le bénéficiaire présente une forme sévère et non-contrôlée de la
maladie avec :

■ Présence de symptômes persistants malgré un traitement par
corticoïdes par vole nasale.

• Antécédents de chirurgie pour polypose naso-slnuslenne ou
présence d'une contre-lndlcatîon médicale à la chirurgie.

■ Réponse à au moins 2 des critères suivants :

- Avoir eu recours é des cortlcostéroïdes systémiques au moins 1
fols au cours des deux dernières années OU présenter une contre-
indication ou une Intolérance pour les cortlcostéroïdes
systémiques.

- Avoir un diagnostic d'un asthme associé.

- Présenter une perte significative de l'odorat.

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'IgE de > ou = 30 et = ou <
1500 lE/mL et un poids de > ou = 30 et = ou < 150 kg.

b) Le remboursement de cette spécialité doit être demandé par un médecin
spécialiste ORL ou un médecin spécialiste en pneumologie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la
dose Individuelle, déterminée sur base du taux sértque total d'IgE Initial et du
poids corporel comme précisé dans te formulaire de demande.

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par te médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempli par le
médecin spécialiste en otorhinolaryngologle ou spécialiste en pneumologie
qui simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont
remplies avant l'inlllatlon du traitement.

2. Atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées
et signées avant l'initiation du traitement.

3. Mentionne la posologie et le nombre de seringues et stylos
prérempllfejs souhaités.

4. S'engage à tenir à 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 première demande dont le modèle figure à
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le
médecin spécialiste en otorhinolaryngologle ou en pneumologie, te médecin-
conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé
sous "b” de l’annexe 111 du présent arrêté, et dont la durée de validité est
limitée chaque fols à une période maximale de 24 semaines.

f) L’autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles
périodes de 60 semaines maximum sur base chaque fols d’un formulaire de
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe C du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en otorhinolaryngologle ou en

- EN/OF vermlndertng of verlies van geur.

- EN/OF aangezlchtspljn/druk.

■ Aanwezigheid van zlchtbare pollepen In de 2 neusholten bij
endoscopisch onderzoek, gedocumenteerd op een fotografische,
schematische of beschrijvende manier.

3. De rechthebbende heeft een ernstlge en ongecontroleerde vorm van de
ziekte met :

■ Aanwezigheid van aanhoudende Symptomen ondanks de
behandellng met nasale cortlcosteroïden.

• Aanwezigheid van een voorgeschledenls van chirurgie voor
neuspoliepen of een medlsche contra-indlcatle voor chirurgie voor
neuspollepen.

• Vervulllng van ten mlnste 2 van de volgende criteria :

- Mlnstens 1 keer behandeld zljn met systemische cortlcosteroïden
In de afgetopen tweejaar OF een contra-indlcatle of Intolerantle
voor systemische cortlcosteroïden hebben.

- Een diagnose van geassocleerd astma hebben.

- Een aanzlenlljk verlies van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een Inltleel totaal serum IgE gehalte van > of =
30 en = of < 1500 lE/mL en een gewicht van > of = 30 en = of < 150 kg.

b) De vergoedlng van deze speclalllelt moet worden aangevraagd door een
NKO-arts of een specialist In de pneumologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen moet rekenlng houden met de
Individuels dosls, bepaald op basis van het initiale totaal serum IgE -gehalte
en het llchaamsgewicht zoals gepreclseerd In de tabel van het
aanvraagformuller.

d) De vergoedlng Is gebaseerd op een aanvraagformuller, voordlen
afgeleverd aan een advlserend-arts, waarvan het model In bljlage A van deze
paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformuller moet Ingevuld worden door
de arts-specialist In de otorinolaryngologle of door de arts specialist In de
pneumologie die tegelljkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hlerboven vermeid, voldaan word vooralear de behandellng wordt
opgestart.

2. Verklaart zieh ertoe te verbinden een formulier met de klinische
beschrljvlng 1er beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan
het model In bljlage B van deze paragraaf Is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledlg werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen
van de behandellng.

3. De posologie en het aantal gewenste voorgevulde spulten en pennen
vermeldt.

4. Zieh ertoe verbind! om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zieh In de verklaarde sltuatie bevindt, ter
beschikking te houden van de advlserend-arts.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
In bljlage A bl] deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledlg
Ingevuld werd door de arts-speclalist In de otorinolaryngologle of In de
pneumologie zal de advlserend-arts aan de rechthebbende het of de ältesten
afteveren waarvan het model is vastgesteld onder “b” van bljlage III bij dit
beslult en waarvan de geldlgheldsduur beperkt Is tot een maximale période
van 24 weken.

f) De toelatlng tot vergoedlng mag na aftoop verlengd worden, voor nleuwe
perloden van maximum 60 weken, telkens door mlddet van een formulier van
aanvraag tot vertenglng, waarvan het model in bljlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze aanvraag tot vertenglng moet ondertekend en volledlg
Ingevuld worden door de behandelende arts-speclallst In otorinolaryngologle

116



of in do pneumologie die zo (egelljkertljd : pneumologie, qui ainsi, simultanément :

1. Bevestlgt dat de behandellng doeitreffend was en dat do
rechthebbende als een responder kan worden beschouwd.

Een 'respondor1 fs eon rechthebbende die aan ten mlnste één van de
volgende voorwaarden voldoet :

- Afname van de grootte van pollepen (gavarifiaerd door endoscoplsch
onderzoek), ofwel geëvaluserd door een afname van ten minste 1 puni
In de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een
fotografische, schematische of beschrijvende manier, gedurende de
eerste 24 weken van de behandellng In vergelijklng met de grootte van
pollepen blj aanvang van de behandellng, en behoud van dit effect.

- Klinische slgnlficante verbetering van het reukvermogen en/of de
neusobstructle gedurende de eerste 24 weken van de behandellng In
vergelijklng met het starten van de behandellng en het behoud van dit
affect.

2. De posologie en het aantal gewenste verpakklngen vermeid!.

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenglng, waarvan het
model In bljlage C blj deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend on volledIg
Ingevuld werd door de arts-speclalist in de otorinolaryngologle of In de
pneumologie za! de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de ältesten
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "b" van bljlage III blj dit
besluit en waarvan de geldfgheldsduur beperkt Is tot een maximale période
van 60 weken.

t. Confirme que le traitement s’est montré efficace et que le bénéficiaire
pout être considéré comme répondeur.

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des
conditions suivantes :

- Diminution de 1a taille des polypes (vérifiée par examen
endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1 point du
score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de façon
photographique, schématique ou descriptive, pendant les 24 premières
semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes à
l’initiation du traitement, et maintien de cet effet.

- Amélioration cliniquement significative de l’odorat et/ou de
l’obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de traitement
en comparaison à l’initiation du traitement, et maintien de cet effet.

2. Mentionne la posologie et le nombre de conditionnements souhaités.

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure
à l’annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le
médecin spécialiste en olorhlnolaryngologle ou en pneumologie, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire le ou les attestations dont le modèle est fixé
sous ’b" de l’annexe III du présent arrêté, et dont la durée de validité est
limitée chaque fols à une période maximale de 60 semaines.

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§11220000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I ■ Identiflcatfe van de rechthebbende (naam, voomaam, inschrl jvlng bl| de V.l.) :

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

I I [ I I I [ I I I I I I I I I I î I j I I I (voomaam)

I î I I I I H I M I I I I I i I I I I I I (aanslultingsnummer)

II - Elementen te bevestlqen door de arts-speclalist In de otorinolaryngologle of In de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-speclalist :

□ In de otorinolaryngologle.
□ In de pneumologie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van §11220000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is 18Jaar ofouder.

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van chronische rhinosinusitis metneuspoliepen :

• Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende Symptomen :

□ Verstopte neus/obstructie of rinorroe.
□ Vermlndering of verlies van geur.
□ Aangezichtspijn/druk.

• Aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch,
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebbende heeft een ernstlge en ongecontroleerde vorm van de ziekte met :

• Aanwezigheid van aanhoudende Symptomen ondanks behandellng met nasale corticosteroïden.
• Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medlsche contra-indicatie

voor chirurgie voor neuspoliepen.
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» Vervulling van ten mlnste 2 van de volgende criteria :

□ Minstens 1 keer behandeld zi]n met systemische corticosteroïden In de afgelopen twee jaar OF een
contra-indicatie of intolerantle voor systemische corticosteroïden hebben.

□ Een diagnose van geassocleerd astma hebben.
□ Een aanzlenlijk verlies van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een initleel totaal serum IgE gehalle van > of = 30 en = of < 1500 lE/mL en een gewicht
van > of = 30 en = of < 150 kg.

Ik bevestlg dat Ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschlkking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bljlage van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken voiledig ingevuld en ondertekend werden vóór het opstarten van de behandeling. Bovendlen verbind Ik mij ertoe om het
bewijsmaterlaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Dosis (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omallzumab toegedlend via subcutane Injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde
IgE (lE/mL) >20-25*

>30-100 75
>100-200 150
>200-300 ■ lf>0
>300-400 ■ 225
>400-500 225
>500-600 ■ 300
>600-700 300 I
>700-800 225
>800-900 225
>900-1000 225
>1000-1100 225
>1100-1200 300
>1200-1300 300
>1300-1500 300

>25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

■ X

i
■ .U1

•(«;

2.
3'
1
225

600
iffi

225 300 375
225 300 375
300 375 450
300 375 450
300 450 525
375 450 525
375 525 600

150
300
450

300
450
600

300
600

■EEÉ]
6oo ■ 450 525
375 525 600
450 600

150 I'
300 - 31
4r>0 4
450 61
600 KJ

ÊÜÛLJ 375 450
375 450 450
450 450 525
450 525 600
525 600
600
600

525
600

Ä IS» i »K  V&r

Toediening iedere 2 weken
Geen toediening - geen data

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste aanvraag (24 weken) :

Dosis (mg)

Om de 2 weken Om de 4 weken
Aantal spuiten

of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg

Aantal spuiten
of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg
75 - - - 6 0 0

150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12

III - Identificatie van de arts-speciallst In punt II hlerboven vermeid ;

I I I I I N I I I i I I I I I I I I I I I I (naam)
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
□J -  I I I I I I -I I I -I I I I (RIZIV n°)

i ! I / I I I / 1 I I I I  (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bl JLAGE B : Formulier  met kl inische beschri jving vóór aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende.

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschri j vinq bij de V,l,) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitlngsnummer)

II ■ Elementen te bevestiqen door de arts-specialist in de otorlnolarynqoloqle of in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist :

□ In de otorinolaryngologie.
□ In de pneumologie.

verklaar dat de hlerboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lljdend aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder contrôle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroïden, en
tegelljk 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.

Serum IgE-gehalte :
Datum

Bloedwaarde lE/mL
Behandeling :

Intranasale corticosteroïden
Naam

Dosering (pg/dag)
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hlerboven vermelde
geneesmiddelen :
Aanwezigheid van bilaterale poliepen bij endoscopisch onderzoek. JA/NEEN
Ten minste één behandeling met systemische corticosteroïden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroïden verwljst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosteroïden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.
Een eerdere slnonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwljst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen.
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestlgd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN
Aanzlenlijk verlies van geur. JA/NEEN

III - Identificatie van de arts-specialist in punt II hlerboven vermeid :
□ ...I....I... I' I' I I I I I I I I I  I I I I I I I I I (naam)

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

LU-  I I I I I l-l I I -I I I | (RIZIV n°)
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I I I / I ! I 1 1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekenlng van de arts)
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B1JLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutlsche sped alitelt op basis van omallzumab
(§11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I ■ fdentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrllvlng bii de V.l.) :

I I I I I I N I I I I I I I I I I I H N (naam)

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

r I i l I j I I I I I I I I I I I I i I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestlgen door de arts-specialist In de otorlnolarvngologle of In de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-speclallst :

a In de otorinolaryngologle.
□ In de pneumologie,

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewlcht van ULiu kg, reeds vergoeding heeft verkregen van
de behandellng met een speclalitelt op basis van omallzumab, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van ernstige
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder contrôle is ondanks behandeling met intranasale
corticosteroïden.

De behandeling met een specialiteit op basis van omallzumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Een 'responder1 is een rechthebbende die aan ten minste één van de volgende voorwaarden voldoet :

□ Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geëvalueerd door een afname
van ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een fotografische, schematische of
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de behandeling in vergelijking met de grootte van poliepen bij
aanvang van de behandeling, en behoud van dit effect.

□ Klinische significant© verbetering van het reukvermogen en/of de neusobstructle gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende aan fen minste een van de hierboven vermeid
voorwaarden voldoet na 24 weken behandeling met omallzumab.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist Is om de behandeling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Dosis (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omaiizumab toegedlend via subcutane Injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde
IgE (lE/mL)
&30-100
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800
>800-900
>900-1000
>1000-1100
>1100-1200
>1200-1300
>1300-1500

&20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

A;
WD
5®,

IÛ0 225

SI
600

6l
:6i

375
450
450
525
600

375
450
450
525
600

375
450
450
525
600
600

375
375
450
450
525
525

-
00
500

300
600

Î 6ÖÓO 375
450 525

375 525 600
450 600
525
600225 225 300

225 225 300
225 300 375
225 300 375
300 300 450
300 375 450
300 375 525 600

Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP

121



Toedienlng iedere 2 weken
Geen toediening- geen data

Conversie naar het aantal voorqevuide spuiten en pennen voor da aanvraaq tot verlenqinq (60 weken) :

Dosis (mg)

Om de 2 weken Om de 4 weken
Aantal spuiten

of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg

Aantal spuiten
of pennen
van 75 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 150 mg

Aantal spuiten
of pennen

van 300 mg
75 - - - 15 0 0

150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - -
600 0 0 60 0 0 30

* aantal aan te vragen pennen rekenlng houdend met de verpakkingsgrootte met 3 voorgevutde pennen van de specialiteit op basis
van omalizumab 300 mg.

Ill - Identlficatle van de arts-speclallst in punt li hlerboven vermeid :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - 1 I ! I (RIZIV n°)

I I | /  I I I /I I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Première demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique à base d’omalizumab (§11220000 du
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affi l iation à l’O.A.) :

I j I I I I I I I I I I I I H I I I I I I I (nom)

I I I I I i I I i I I ! I I I I I I I I I I I (Prénom)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

It- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarynqoloqle ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

□ En otorhinolaryngologle.
□ En pneumologie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11220000 du chapitre IV de la liste
jointe à l’A.R. du 1er février 2018 :

1. Le bénéficiaire est âgé d’au moins 18 ans.
2. Le bénéficiaire répond aux critères de définition de la rhinosinusite chronique avec poiypose naso-sinusienne :

• Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptômes suivants :

122



□ Congestion/obstruction nasale ou rhinorrhée.
□ Réduction ou perte de l'odorat.
□ Douleur/pression faciale.

• Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales à l’examen endoscopique, documentée de façon
photographique, schématique ou descriptive.

3. Le bénéficiaire présente une forme sévère et non-contrôlée de la maladie avec :
• Présence de symptômes persistants malgré un traitement par corticoïdes par voie nasale.
• Antécédents de chirurgie pour polypose naso-slnusienne ou présence d’une contre-indication médicale à la

chirurgie.
• Réponse à au moins 2 des critères suivants :

□ Avoir eu recours à des corticostéroïdes systémiques au moins 1 fois au cours des deux dernières années OU
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroïdes systémiques.

□ Avoir un diagnostic d'un asthme associé.
□ Présenter une perte significative de l’odorat.

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'IgE de > ou = 30 et = ou < 1500 lE/mL et un poids de > ou = 30 et = ou <
150 kg.

J'atteste que Je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du
§11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées
avant l’instauration du traitement. En outre, je m’engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du
taux d’IgE sérique avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité à base d'omallzumab exprimée en mq pour injection sous-cutanée :

Poids corporel (kg)Valeur Initiale
d'IgE (UI/mL)
£30-100
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800
>800-900
>900-1000
>1000-1100
>1100-1200
>1200-1300
>1300-1500

>6Q-7o| >70-80l >80-90 >90-125

450
I0O 450 450 4 600

600 375 375 525
300 600 450 600

375 450 450 525

£20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >125-150
IgM»

600
375
525
600

225
225
225
225
300
300
300

225
225
300
300
300
375
375

300
300
375
375
450
450
525

375
375
450
450
525
525
600

450
450
525
600
600

450 525
525 600
600

600

‘Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinuslenne n’ont pas étudié l’effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était Inférieur à 30 kg.

Administration toutes les 4 semaine:
Administration toutes les 2 semaines
Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli(e)s pour la demande Initiale (24 semaines) :
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Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de

seringues ou
stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 300

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 300

mg
75 - - - 6 0 0

150 - - — 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - -
600 0 0 24 0 0 12

Ill - Identification du médecin-spéciallate mentionné ci-dessus au point II :

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
LU-  I I I I I l-l I l-l I I | (n0 INAMI)

LU/  I I l/l I I I I (date)

(signature du médecin )(cachet)

ANNEXE B : Formulaire de descript ion clinique avant l ’ init iation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique à
base d’omalizumab pour la rhinoslnusite chronique sévère avec polypes nasaux (§11220000 du chapitre IV de la liste jointe à
l’A.R. du 1er février 2018), À conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du
bénéficiaire concerné.

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation à l’O.A.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II- Eléments à attester par te médecin-spécialiste en otorhlnolaryngoloqle ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

□ En otorhinolaryngologle,
□ En pneumologie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LlULl kgs est atteint de rhinoslnusite chronique sévère avec polypes
nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie, et qu'il
remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du §11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1er février
2018.

IgE sériques :
Date
Taux lE/mL

Traitement quotidien :
Corticostéroïdes intranasaux

Nom
Dose (pg/jour)

124



Le bénéficiaire est Insuffisamment contrôlé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus :
Présence de polypes bilatéraux. OUI/NON
Au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques au cours des deux années
précédentes.
Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un minimum de 5 jours de
corticostéroïdes systémiques à la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus.

OUI/NON

Avoir subi au moins une chirurgie naso-slnusale antérieure.
La chirurgie naso-sinusale fait référence à toute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes à la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches
globales.

OUI/NON

Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en
pneumologie.

OUI/NON

Perte significative de l’odorat. OUI/NON

Ill ■ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

N I I I I I  I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
LU-  I I I I I l-l I l-l I I I (n° INAMI)

LU/  I I Ul I I I I (date)

(cachet) . ............... (signature du médecin )

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique à base d’omallzumab
(§11220000 du chapitre IV de la liste Jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation à l’O.A.) :

H I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I U I I I I I I I I I (prénom)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en otorhlnolarvngologre ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

□ En otorhinolaryngologie.
□ En pneumologie.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une spécialité à base
d’omallzumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhlnosinuslte chronique sévère avec polypes nasaux, pour
lesquels le traitement par des corticostéroïdes Intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie.

Le traitement par une spécialité à base d’omallzumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des conditions suivantes :

□ Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1
point du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de façon photographique, schématique ou descriptive, pendant
les 24 premières semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes à l'initiation du traitement, et maintien
de cet effet.

□ Amélioration cliniquement significative de l’odorat et/ou de l'obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de
traitement en comparaison à l’initiation du traitement, et maintien de cet effet.
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Je confirme que le traitement a été efficace et qu’au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée après 24 semaines
de traitement par l'omalizumab.

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 60
semaines de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique Initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

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

Valeur initiale
d'IgE (UI/mL)

Poids corporel (kg)
>20-25* >25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70| >70-80| >80-90 >90-125} >125-150

S30-100 7! iS®!!®
z ï

it<» 150 150 150 300
450

J 300
>100-200

J

__
•n -.till- (300 300 B G()w

>200-300 É ? •.il:» . ;;tif»ï- ■ , '.Il 450 i iÉS H»  1
450

375
>300-400 Ulf ijgwit 450 IfGOO eoq 525
>400-500 22 flBf■ 4K0 600 375 375 525 600
>500-600 300 Il < UH Cfift) S ig i l 375 450 450 600
>600-700 300 225 4f 600“ 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>900-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

‘Les essais pivots conduits dans la polypose naso-slnusienne n’ont pas étudié l’effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était Inférieur à 30 kg.

Administration toutes les 4 semaines
Administration toutes les 2 semaines_________________________________
Pas d'administration - pas de données

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempll(e)s pour la demande de prolongation (60 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de

seringues ou
stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

Nombre de
seringues ou

stylos de 75 mg

Nombre de
seringues ou
stylos de 150

mg

Nombre de
seringues ou

stylos de
300 mg

75 - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - — —
600 0 0 60 0 0 30

III - Identif ication du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point H :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - 1 I I I (n° INAMI)

LLP  I I H I  I I I I (date)
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(cachet) (signature du médecin )

bt) In §11270000, worden de volgende specialiteiten bt) Au §11270000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Verpakklngon Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bullen
bedrljf
/ ex-
usine

1 II

STEQEYMA 90 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AC05

B-248

B-248 *

B-248 “

5871-108

5871-108

7750-300

7750-300

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor înjectie, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectle, 90 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor injectie, 90 mg

1 seringue prérempfie 1 mL
solution Injectable, 90 mg

1 seringue préremplie 1 mL
solution injectable, 90 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 90 mg

BIOS

BIOS

BIOS

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

1405,91

1272,59

1356,0600

1348,9500

8,50 12,80

bu) In §11680000, worden de volgende specialiteiten bu) Au §11680000, les spécialités suivantes sont Insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bu1ten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

ONTOZRY 50 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : N03AX25

A-5 5871-090 28 filmomhulde tabletten, 50 mg 28 comprimés pelllculés, 50 mg 118,69 118,69 1,00 2,00

5871-090 98,27 98,27

A-5* 7750-342 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pélicuié, 50 mg 3,9743 3,9743

A-5 “ 7750-342 1 filmomhulde table!, 50 mg 1 comprimé pélicuié, 50 mg 3,7204 3,7204

A-5*** 7750-342 1 fllmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pélicuié, 50 mg 4,0363 4,0363 0,0357 0,0714

bv) in §12480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

bv) Au §12480000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
Base

I II
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bulten
bedrljf
/ex-
uslne

de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

EFLUELDA (vaccin 2026 - 2027) SANOFI BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 5811-351

5871-357

1 doses suspensle voor Injeclle, 60
pg/stam

1 doses suspension Injectable, 60
pg/souche

30,87

20,06

30,87

20,06

4,71 7,92

bw) In §12480000, worden de volgende speciallteiten
geschrapt :

bw) Au §12480000, les spécialités suivantes sont
supprimées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

EFLUELDA (vaccin 2026 - 2027) SANOFI BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 4891-487

4897-487

1 doses suspensle voor Injectle, 60
pg/stam

1 doses suspension Injectable, 60
pg/souche

bx) In §12590000, wordt de inschrijving van de volgende
speclaliteiten vervangen als volgt :

bx) Au §12590000, l’inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit :

Benamlng / DénomlnaUon (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis V
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

II

AMVUTTRA 25 mg ALNYLAM Netherlands B.V. ATC : N07XX18

Fa-32 *

Fa-32 •*

7739-428

7739-428

7739-428

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectle, 25 mg

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectle, 25 mg

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectle, 25 mg

1 seringue préremplie 0,5 mL
solution injectable, 25 mg

1 seringue préremplle 0,5 mL
solution Injectable, 25 mg

1 seringue préremplle 0,5 mL
solution Injectable, 25 mg

T

T

79400,00

84171,1100

84164,0000

32268,00

34211,1900

34204,0800

by) In §12890000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 12890000
a) De farmaceutische spécialité!t voor subcutane toedfenlng op basis van
natallzumab, Ingeschreven In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor
vergoeding Indien ze gebrulkt wordt In monotherapie blj een volwassen
rechthebbende die hjdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS)
en als voldaan wordt aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

1. De rechthebbende werd reeds mlnstens 24 weken behandeld met een

by) Au §12890000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 12890000
a) La spécialité pharmaceutique destinée pour administration sous-cutanée à
base de natallzumab, Inscrite dans le présent paragraphe, fait l’objet d'un
remboursement si elle est administrée en monothérapie chez un bénéficiaire
adulte souffrant de sclérose an plaques de la forme relapsing (SEP-R), et les
conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire a déjà été traité durant au moins 24 semaines avec une
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specialHelt op basis van natallzumab (SC of IV), vorgood op basis van de
voorwaarden zoals vermeld In §4410000 van hoofdstuk IV van de lljst
gevoegd blj dit beslull, en deze behandeling Is werkzaam.

2. EN de rechthebbende heeft eerder ten mlnste 6 doses natallzumab
goed Verträgen, In overeenstemmlng met de modalltelten die In de
Samenvatting van do Kenmerken van het Product (SKP) van deze
speclallteit zljn vermeid.

3. EN de rechthebbende Is niet Immunogecompromltteerd als gevolg van
immunosupprossleve on/ of anti-neoplastlsche geneesmlddelen.

4. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS
(Expanded Disability Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

5. De rechthebbende ondergaat een regelmatige contrôle van zljn hersen-
MRI's :

- Voor JCV negatieve rechthebbenden : 1x perjaar met gadolinium.

- Voor JCV posllleve rechthebbenden : eerste Jaar 1 keer, voor het
tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4
maanden én 1 keer per Jaar met gadolinium

De 'antl-JCV anilbody test' wordt aangeboden door de
vergunninghouder van de farmaceutlsche speclallteit op basis van
natallzumab.

b) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken
farmaceutlsche speclallteit wordt voorgeschreven door een arts -spedalist In
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelljk Is voor de
behandeling, met ervaring op het gebled van multiple sclerose, en die voldoet
aan volgende criteria :

- Heeft mlnstens 2 publtcattes over multiple sclerose In een Internatlonaal
tljdschrlft, onderworpen aan een peer review (auteur, co-auteur), recenter
dan 5 Jaar en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan
een klinische onderzoekactlvitelt, academische en/of klinische studies van
fase II of III tijdens de laatste 5 jaar en/of Is actief lid van de Belgische
Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- EN besteedt meer dan 50% van zljn actlvitelten aan multiple sclerose of
tenmlnste 3 halve dagen raadpleglng per week hoofdzakelljk gerlcht op
rechlhebbende met multiple sclerose.

- EN de erts-speclellst heeft een EDSS-certlficerlng, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar Is op http
://www.neurostatus.net/.

c) Het aanlal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
maximale posologie overeenkomstlg de bepallngen die In de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken speclallteit
worden vermeld. De maximale vergoedbare dosering Is beperkt tot 300 mg
natallzumab om de 4 weken.

d) De vergoedlng voor hernleuwbare périodes van maximum 52 weken.

De vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschlkklng stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het model wordt
weergegeven In bljlage A van deze reglementering. De aanvraag tot
vergoedlng dient volledlg Ingevutd en ondertekend door een arts-
speclalist vermeid onder punt b), verantwoordelljk voor de behandeling,
die daardoor verklaart :

- Dal de betrokken rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden
vermeid in punt a) hlerboven.

- EN datde behandeling werkzaam Is.

- EN dat de rechthebbende geen bekende mallgnltelten heeft (dit Is
nlet van loepasslng op cutaan basaalcelcarclnoom en er blj deze
rechlhebbende geen aanwljzlngen zljn voor progresslove multifocale
leuko-encefalopathle (PML).

- EN te weten verantwoordelljk te zljn voor de toepassing van de

spécialité à base de natallzumab (SC ou IV), remboursée sur base des
conditions telles que mentionnées dans le §4410000 du chapitre IV de la
liste jointe à cet arrêté, et ce traitement s'est montré efficace.

2. ET le bénéficiaire a au préalable bien toléré au moins 6 doses de
natallzumab, on conformité avec les modalités mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité.

3. ET l'immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antl-néoplastlques.

4. ET le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS
(Expanded Disability Status Scale) selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

5. ET le bénéficiaire a un monitoring étroit de son IRM cérébrale :

- Pour les bénéficiaires JCV négatif : 1x par an avec gadolinium.

- Pour les bénéficiaires JCV positif : 1 fols la première année, tous tes
6 mois la deuxième année et tous les 4 mois â partir de la troisième
année, et 1 fols par an avec gadolinium

L'anti-JCV antibody test' est fourni par le titulaire de l'autorisation
de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique à base de
natallzumab.

b) Le remboursement peut seulement être accordé si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement et disposant,
dans le domaine de la sclérose en plaques, d'une expérience remplissant les
critères suivants :

- Peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaquas dans une revue Internationale, soumise à peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
qu'investigateur ou co-lnvestlgateur à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années el/ou est membre actif du Groupe Belge d’Etude de ta
Sclérose en Plaques.

- ET consacre plus que 50% de ses activités à la sclérose on plaques ou
au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées à la sclérose en plaques.

- ET le médecin spécialiste possède une certification EDSS, obtenue via
te passage du test électronique disponible sur http
://www.neurostatus.net/.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans te
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.
La posologie maximale remboursable est limitée à 300 mg de natallzumab
toutes les 4 semaines.

d) Le remboursement pour des périodes renouvelables de 52 semaines
maximum.

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe
A de la présente réglementation. Cette demande de remboursement doit
être signée et dûment complétée par un médecin spécialiste mentionné
au point b), responsable du traitement, qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus sont remplies
chez le bénéficiaire concerné.

- ET que le traitement est efficace.

- ET que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci
n'est pas d’application pour le carcinome basocellulalre cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphallte
multifocale progressive (PML).

- ET se savoir responsable de l’application des dispositions du RCP
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bepaHngen ult da SKP die verband houden mat de toedlenlng van
deze speclalitelt bullen een klinische omgavlng.

- EN te waten dat de eerste 2 zelftoedlenlngen (elk bestaande ult twee
Injactles) toegedlend via de subcutana toedienlngsweg dienen te
gebauren ander begeletdlng van een beroepsbeoefenaar in de
gezondheldszorg.

- EN de rechthebbende te hebben geïnformeerd over de richtlljnen aan
de hand van de checklist, die voorafgaand aan elke toedlenlng door de
beroepsbeoefenaar In de gezondheldszorg wordt nagekeken, of door
de rechthebbende In gavai van zelftoedfenlng.

- EN zieh ertoe te verbinden om mee te werken aan de roglstratle en
hat verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle
van deze rechthebbende behandetd met de farmaceutlsche speclalitelt
op basis van natalizumab, de dag dat een dorgelljk register zal
bestaan.

- EN de bewljsstukken met betrekklng tot de situatle van de
rechthebbende (Incl. loopafstand met/zonder rust en met/zonder hulp)
ter beschlkklng te houden van de advlserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformullar waarvan het model In bljlage A blj
daze paragraaf ts opgenomen, behoorlljk Ingevuld en ondertekend door de
arts-speclallst vermeid In punt b), (avert de advlserend-arts aan de
rechthebbende de machtlglng af waarvan hat model Is vastgesleld onder "e"
van bljlage III van dit beslult, waarln het aantal toegestane verpakklngen
beperkt is tot 13 vergoedbare verpakklngen van 2 voorgevulde spulten van
de speclalitelt op basis van natalizumab 150 mg voor een maximale période
van 52 weken.

f) Stopping rule :

De vergoeding wordt nlet langer toegekend aan een rechthebbende die
een EDSS-score van 7 of hogar heeft berelkt en gedurende een période
van 6 maanden 7 of hoger blijft,

g) Nlet toegestane gelljktljdlge vergoeding :

Do gelljktljdlge vergoeding van de speclalitelt met een andere speclalitelt
vergoed volgens categorie 0 227 Is nooll toegestaan.

relatives à l'administration de cette spécialité en dehors du cadre
hospitalier.

- ET savoir que l'auto-admlnlstratlon des deux premières doses par
vole sous-cutanée (deux Injections pour chacune) doit être faite sous
la surveillance d’un professionnel de santé.

- ET avoir Informé le bénéficiaire des directives basées sur la liste de
contrôle pré-admlnistratlon, à vérifier par le professionnel de santé
avant chaque administration, ou par le bénéficiaire en cas d'auto-
admlnlstratlon.

- ET s'engager à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une
spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, te jour où un tel
registre existera.

- ET s'engager é tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve (y Inclus le périmètre de marche avec/sans repos et
avec/sans aide) relatifs à la situation du bénéficiaire.

e) Sur base du formulaire de demande dont le modèle figure à l’annexe A du
présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin spécialiste
mentionné au point b) , le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'autorisation dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III du présent
arrêté, et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité à un
maximum de 13 conditionnements remboursables de 2 seringues préremplles
de la spécialité à base de natalizumab 150 mg pour une période maximale de
52 semaines.

f) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient à 7 ou
plus pendant une période de 6 mois

g) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie 0-227 n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutlsche speclalitelt op basis van natalizumab 150 mg (§12890000 van
hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, lnschrl[vinqsnummer bl| de V.l.) :

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (Naam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (Voornaam)

I I I t I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (Aanslultingsnummer)

II - Elementen te bevestlqen door een arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de
behandelina :

Ik ondergetekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaardat ik een arts met ervaring oap het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in punt b) van §12890000.

III - Toestand van de rechthebbende die in aanmerklnq komt voor een behandellnq met de farmaceutlsche speclalitelt op
basis van natalizumab (vul de passende vakjes in) :

Ik verklaar de volgende elementen :
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1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS) klinisch bewezen volgens de meest
recente McDonald criteria, en werd reeds minstens 24 weken behandeld met een specialiteit op basis van
natalizumab (SC of IV), vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeid in §4410000.

3. De rechthebbende heeft eerder ten minste 6 doses natalizumab goed verdragen, in overeenstemming met de
modaliteiten die In de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van deze specialiteit zijn vermeld,

4. De rechthebbende Is niet immunogecompromltteerd als gevolg van immunosuppressleve en/ of antlneoplastlsche
geneesmlddelen.

5. De rechthebbende heeft een EOSS score van 6,5 of minder volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).
EDSS score van de rechthebbende =
Datum van de laatste EDSS score : uu Z uu  / uuuu

6. De rechthebbende heeft een loopafstand van ............ meter.
Met rust u zonder rust u.
Met hulp u zonder hulp u.

Ik bevestig dat de rechthebbende een regelmatige contrôle van zijn hersen-MRI’s ondergaat :

» Voor de JCV negatief rechthebbenden : 1 keer per jaar met gadolinium
• Voor de JCV positief rechthebbenden : eerste jaar 1 keer, voor het tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar

om de 4 maanden en 1 keer per jaar met gadolinium.

Datum van de laatste MRI : uu / uu / uuuu .

• Ik verklaar dat ik bijzondere aandacht zal besteden aan de rechthebbende met andere rislcofactoren, namelijk bij
rechthebbende die een voorafgaande behandeling met immunosuppressleve thérapie gekregen hebben of/en indien de
“anli-JCV antibody test” aangeboden door de vergunninghouder van de farmaceulische specialiteit op basis van
natalizumab positief is.

Ik bevestig dat de werkzaamheld van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab werd
aangetoond en dat een EDSS-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft geperslsteerd; ik weet dat de vergoedlng
in dat gevai niet meer toegestaan is.

Ik bevestig te weten dat ik verantwoordelijk ben voor de toepassing van de bepalingen uit de SKP die verband houden met de
toediening van deze specialiteit buiten een klinische omgeving :

Ik ontvlng van de vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab een
artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen :

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

Ik bevestig te weten dat de eerste 2 zelftoedieningen (elk bestaande uit twee Injecties) toegediend via de subcutane
toedieningsweg dienen te gebeuren onder begeleiding van een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Ik Informeer de rechthebbende over de richtlljnen aan de hand van de checklist, die voorafgaand aan elke toediening door de
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg wordt nagekeken, of door de rechthebbende In gevai van zelftoediening.

Ik bevestig dat de rechthebbende geen bekende actieve malignitelten heeft (dit is niet van toepassing op cutaan
basaalcelcarcinoom).

Ik bevestig dat de rechthebbende niet Immunogecompromltteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische Infectie
heeft.

Ik bevestig dat er blj de rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressleve multifocale leuko-encefalopathle (PML).
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Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico's en de voordelen van de farmaceutische special!teit op basis van
natalizumab theraple heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwlngen ontvangen en
ondertekend heeft. Ik heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmlddellljk verschljnselen van infecties te melden tijdens de
behandeling.

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

Ik bevestig dat de farmaceutische speclalitelt op basis van natalizumab niet in comblnatie met een andere speclaliteit vergoed
volgens categorie B-227 zal voorgeschreven worden.

Ik weet dat de maximaal vergoedbare dosering beperkl Is tot 300 mg om de 4 weken.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zieh in de geattesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van 13 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten
van de farmaceutische speclaliteit op basis van natalizumab 150 mg voor een période van maximum 52 weken.

IV - Identlflcatie van de arts-speciallst In punt II hlerboven vermeid (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

I I I I I  I I I I I I i I I I I I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV nummer)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(handtekening van de arts)(stempel)

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab 150 mg (§12890000 du
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliatlon) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments concernant  le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Certifie que je suis un médecin disposant d’une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience
est définie dans point b) du §12890000.

III - Situation du bénéficiaire qui entre en liane de compte pour un traitement par la spécialité pharmaceutique à base de
natalizumab (cocher les cases appropriées) :
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J’atteste les éléments suivants :

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

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing (SEP-R), cliniquement prouvée selon les critères
les plus récents de McDonald et a déjà été traité durant au moins 24 semaines avec une spécialité à base de
natalizumab (SC ou IV), remboursée sur base des conditions telles que mentionnées dans le §4410000 du chapitre
IV de de la liste jointe à cet arrêté.

3. Le bénéficiaire a au préalable bien toléré au moins 6 doses de natalizumab, en conformité avec les modalités
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité.

4. L’immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments immunosuppresseurs et/ou anti-
néoplasiques.

5. Le bénéficiaire a un score Inférieur ou égal à 6,5 à l'EDSS selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).
Score EDSS du bénéficiaire =
Date du dernier score EDSS : le LlU / LfU / LlLlULl

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

Je certifie que le bénéficiaire bénéficie d'un monitoring étroit de son IRM cérébrale :

• Pour les bénéficiaires JCV négatif : 1 fois par an avec gadolinium.
• Pour les bénéficiaires JCV positif : 1 fois la première année, tous les 6 mois la deuxième année et tous les 4 mois à partir

de la troisième année, et 1 fols par an avec gadolinium.

Date de la dernière IRM : uu / uu / ULIUU.

• J’atteste que je serai particulièrement attentif chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque, notamment
ceux ayant reçu un traitement antérieur par immunosuppresseur ou/et ceux dont le test « anti-JCV antibody test » fourni
par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab est positif.

J'atteste que l'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab a été démontrée et que le
score EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant 6 mois, auquel cas, je sais que le remboursement n’est plus autorisé.

J’atteste savoir que je suis responsable de l’application des dispositions du RCP relatives à l'administration de cette spécialité
en dehors du cadre hospitalier :

J’ai reçu du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab un
dossier d’informations destinées aux médecins, contenant les éléments suivants :

• Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
• Information pour les médecins concernant la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab.
• Carte-patient de mise en garde.

J'atteste savoir que l’auto-administration des deux premières doses par voie sous-cutanée (deux injections pour chacune) doit
être faite sous la surveillance d'un professionnel de santé.

J'informe le bénéficiaire des directives basées sur la liste de contrôle pré-administration, à vérifier par le professionnel de
santé avant chaque administration, ou par le bénéficiaire en cas d’auto-admlnlstration.

J'atteste que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est pas d'application pour le carcinome
basoceltulaire cutané).

J’atteste que l'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise ou que le bénéficiaire ne présente pas un risque accru
d'infection opportuniste.

J'atteste que le bénéficiaire ne présente pas de signes d’une leuco-encéphafite multifocale progressive (PML).
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J'atteste que j'ai discuté avec le bénéficiaire des risques et des bénéfices de ia thérapie avec la spécialité pharmaceutique à
base de natalizumab et que le bénéficiaire a reçu une carte de mise en garde et l'a signée. Je lui ai expliqué que tout signe
d'infection survenant sous traitement doit être signalé Immédiatement à son médecin.

Je m'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à l’évolution de ce bénéficiaire traité
par la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, ie Jour où un tel registre existera.

J’atteste que la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab ne sera pas prescrite en association avec une autre
spécialité remboursée selon la catégorie B-227.

Je sais que la posologie maximale remboursable est limitée à 300 mg toutes les 4 semaines.

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 13 conditionnements de 2
seringues préremplies de la spécialité à base de natalizumab 150 mg pendant une période de maximum 52 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II fnom, prénom, adresse, n° INAMI) :

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

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

I 1 I - | | | | | l - l  | l-l | | [ (n* INAMI)

I I P I I |/| I I I | (date)

(cachet) (signature du médecin )

bz) In §13120000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

bz) Au §13120000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II

FLUAD (vaccin 2026 - 2027) VIFOR PHARMA BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 5805-446

5805-445

1 voorgevulde spult 0,5 ml_
suspensle voor Injectle, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

30,87

20,00

30,87

20,06

4,71 7,92

ca) In §13120000, worden de volgende specialiteiten ca) Au §13120000, les spécialités suivantes sont supprimées
geschrapt : :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs
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FLUAD (vaccin 2026 - 2027) VIFOR PHARMA BELGIUM ATC : J07BB02

B-201 4889-218

4889-218

1 voorgevulde spult 0,5 mL
suspensle voor injectie, 1 dosls

1 seringue préremplle 0,5 mL
suspension Injectable, 1 dose

cb) In §13260000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13260000
a) Da farmaceutlsche speclalltelt op basis van ublltuximab, Ingeschreven In
de huldige paragraaf, koml voor vergoedlng In aanmerking Indien ze wordt
gebrulkt In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose van hei
relapsing type (R-MS) en voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden :

1. De rechthebbende Is ouder dan 18 Jaar.

2. EN de rechthebbende fljdt aan multiple sclerose van het relapsing type,
klinisch bewezen, volgens de messt recenle McDonald criteria.

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 -
10,0).

4. EN de rechthebbende voidoet (evens aan één van de volgende criteria

4.1 Deze rechthebbende heeft cnvoldoende gereageerd op
een volledlge en adequate behandelingskuur met tenmlnste één van
de volgende geneesmlddelen : bèta-lnterferon of peglnterferon-bèta of
glatirameer acetaat of teriflunom'de of dimethyl fumaraat of ozanlmod
of poneslmod of tegomilfumaraal, overeenkomstig de geldende
reglementerlng.

4.2 OF deze rechthebbende lijdt aan een zieh snel
ontwlkkelende ernstlge relapsing multiple sclerose, gedefinleerd door
mlnstens 2 Invaliderende exacerbaties In één jaar (deze exacerbaties
zijn geobjectiveerd door een arts-speclallst In de neurologie of
neuropsychiatrie en gedocumenteerd door de arts-speciallst in de
neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordolljk voor de behandellng,
zoats beschreven onder punt b). De rechthebbende heeft een MRI
gehad die binnen de laatste 6 maanden werd ultgevoerd, met
tenmlnste 1 gadolinium aankleurend letsel of een significant toename
van de lading van T2- letsels In vergelljklng met een eerdere MRI die
binnen het laatste jaar werd ultgevoerd (ofwel een duldelljk nleuw
letsel, ofwel een toename van de omvar.g van eerdere letsels, steeds
op basis van coupes ultgevoerd op een volledlg vergelljkbare wljze).
feder van de exacerbaties heeft mlnstens 48 uur geduurd, zonder
koorts, volgend op een stablele periods van mlnstens 30 dagen, met
onvoliedlg herstel. Alle deze documenten moeten In hef dossier van de
rechthebbende worden bljgehouden.

4.3 OF deze rechthebbende genoot reeds van een
voorafgaande vergoedlng voor een farmaceutlsche speclalltelt op
basis van natallzumab of flngollmod of alomtuzumab of ocrellzumab of
ofatumumab of cladriblne, overeenkomstig de geldende
reglementerlng.

5. EN de rechthebbende is nlet Immunogecompromltteerd als gevolg
van Immunosuppressleve en/of anll-neoplastlsche geneesmlddelen.

a’) Voor de rechthebbenden die reeds vóór de Inwerkingtredlng van de
vergoedlng op 01.03,2025 met ntel-vergoede verpakklngen van deze
farmaceutlsche speclalltelt werden behandeld voor R-MS en die vóór
aanvang van de behandellng voldeden aan de voorwaarden vermeid onder
punt a) hlerboven, kan de vergoedlng van deze behandellng aangevraagd
worden volgens de modalitelten zoals vermeld in punt d) voor zover deze
rechthebbenden nlet Ingesloten zljn In een klinische Studie (Incluslef
extenslestudlos) met ublltuxlmab.

b) De vergoedlng kan enkel worden loegestaan Indien deze speclalltelt wordt

cb) Au §13260000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13260000
a) La spécialité pharmaceutique à base d'ublituxlmab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de sclérose en
plaques de la forme relapsing (SEP-R), et qui répondent aux conditions
cumulatives suivantes :

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

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing,
cliniquement prouvée, selon les critères tes plus récents de McDonald.

3. ET le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à l’échelle
Expanded Disability Status Scale (EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 à
10.0).

4. ET le bénéficiaire répond à un des critères suivants :

4.1 Ce bénéficiaire a réagi Insuffisamment à un traitement complet et
bien conduit par au moins un des médicaments suivants : bèta-
lnterferon ou peglnterferon-bèta ou l'acétate de glatlramère ou
térifiunomlde ou dimethyl fumarate ou ozanlmod ou ponéslmod ou de
fumarate de tégomll, conformément au règlement en vigueur.

4.2 OU ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la
forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations Invalidantes par an (ces exacerbations doivent être
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mois montrant au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou
une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2
comparée à une IRM antérieure datant de moins d’un an (soit une
nouvelle lésion certaine, soit une augmentation de la taille des lésions
antérieures, sur base de coupes réalisées de façon tout à fait
comparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fièvre, suite à une période stable d'au moins 30 Jours, avec
récupération incomplète. Tous ces documents doivent être conservés
dans le dossier du bénéficiaire.

4.3 OU ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a déjà bénéficié du
remboursement préalable d'une spécialité pharmaceutique à base de
natallzumab ou flngollmod ou alemtuzumab ou ocréllzumab ou
ofatumumab ou cladriblne, conformément à la réglementation en
vigueur.

5. ET l’immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs et/ou antinéoplasiques.

a') Pour les bénéficiaires qui, avant rentrée en vigueur du remboursement le
01.03.2025, ont déjà été traités avec des conditionnements non-
remboursables de cette spécialité pharmaceutique pour la SEP-R, et qui,
avant le début de ce traitement, correspondaient aux conditions figurant au
point a) ci-dessus, le remboursement de ce traitement peut être accordé
selon les modalités figurant au point d) pour autant que ces bénéficiaires ne
soient plus inclus dans une étude clinique (y compris des études
d'extensions) avec l' ublltuxlmab.

b) Le remboursement est seulement accordé si cette spécialité est prescrite
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par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques et qui atteste :

- Faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise à peer-review (euteur ou
co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participer en tant
qu'investigateur ou co-investigateur à une activité de recherche clinique
académique et/ou essais cliniques de phases II ou III au cours des cinq
dernières années et/ou être membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer au moins 50 % de ses activités à la sclérose en plaques
ou au moins trois demi-journées par semaine à des consultations
principalement dédiées à la sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
électronique disponible sur htlp ://www.neurostatus.net/.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mots sur base chaque fols d'une demande électronique,
Introduite par le médecin spécialiste prescripteur, Identifié et authentifié par
la plateforme eHealth, décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') cl-dessus sont
remplies chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

- ET respecter dans le cas d'une utilisation préalable d’une autre thérapie
immunosuppressive, la période de wash-out telle que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation
attestée.

- ET avoir soigneusement envisagé la prolongation du traitement lorsqu’il
s’agit d'une demande de prolongation du remboursement, s'il n'y a pas
de signe d’efficacité de traitement après un an, le remboursement du
traitement n'est plus autorisé.

e) Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient è 7 ou
plus pendant une période d'au moins 6 mois.

f) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie B 227 n’est jamais autorisé.

voorgeschreven door eon arts-speclallst in de neurologie of neuropsychiatrie,
die ervaring heeft op het gabled van multiple sclerose en die verklaart :

- Mlnstens twee publlcatles over multiple sclerose In een Internationaal
tljdschrift le hebben, onderworpen aan een peer review (auteur of co-
auteur) die minder dan 5 Jaar oud zijn en/of deal te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinische onderzoeksactlvltelt,
academlsche en/of klinische studies van fase II of III lljdens de laatste vijf
Jaar en/of een actlef lid Is van de Belgische Studlegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN mlnstens 50% van zijn actlvltelten te besteden aan multiple sclerose
of ten mlnste drie halve dagen per week aan raadpleglngen die
hoofdzakelljk gericht zijn op patlënten met multiple sclerose.

- EN te beschlkken over een EDSS-certiflcering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschlkbaar Is op http
://www.neurostatus.neV.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met de
maximale posologie overeenkomstlg de bepallngen die In de Samenvattlng
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de belrokken speclallleit
worden vermeld.

d) De vergoedlng wordt toegestaan voor hernlauwbaro périodes van
maxlmaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
door de via het e-Health platform ge'identiflceerda en geauthentiflceerde
voorschrljvende arts-speclallst vermeid onder punt b) die daarblj verklaart :

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeid In punt
a) of a') hlerboven voordat de behandellng wordt gestart.

- EN om, In het geval van een voorafgaande behandellng met een andere
Immunosuppressieve lheraple, de wash-out période zeals vermeid In de
Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SPK) te respecteren.

- EN zieh ertoe te verbinden de bewljselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zieh In de beschreven siluatle bevond, ter beschlkklng te
houden van de advlserend-arts.

- EN zorgvuldig te hebben overwogen om de behandellng te verlengen
wanneer het een aanvraag tot verienging van de vergoedlng betreft.
Indien na 1 Jaar geen aanwijzingen voor werkzaamheld van de
behandellng zijn aangetoond, is vergoedlng van de behandellng nlet
langer toegestaan.

e) Stopping rule :

De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

f) Nlet toegestane gelIJktljdige vergoedlng :

De gelijklijdlge vergoedlng van deze specialitei t met een andere
speclalltelt vergoed volgens categorie B 227 Is noolt toegestaan.

cc) In §13300000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13300000
a) De farmaceullsche speclalltelt op basis van macltentan en tadalafil komt in
aanmerklng voor vergoedlng Indien ze gebrulkt wordt voor de behandellng
van volwassen rechthebbenden met arterlële pulmonale hypertensie (prlmalr
of geassocleerd) uitslultend van groep 1 (betreft nlet de groep 1.5 en 1.6),
zoals gedeflnleerd in de richtlljnen 2022 ESC/ERS (Humbert et al. European
Heart Journal, 2022), en die in functionele klassen NYHA II of III zijn on die al
worden behandeld met de comblnatle van macltentan en tadalafil als
afzonderlijke vergoede tabletten.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutische speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een aris-speciallst In cardiologie of pneumologie,
die ervaren Is In de zorg van arterlële pulmonale hypertensie, on verbonden
Is aan een zlekenhuls.

cc) Au §13300000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13300000
a) La spécialité pharmaceutique à base de macltentan et tadalafil fait l'objet
d‘un remboursement si elîe est utilisée dans le traitement des bénéficiaires
adultes atteints d'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP primitive ou
associée) du groupe 1 exclusivement (ne concerne pas le groupe 1.5 et 1.6),
tel que défini par les lignes directrices 2022 ESC/ERS (Humbert et a).
European Heart Journal, 2022), et se trouvant en classe fonctionnelle NYHA
Il ou ill et qui sont déjà traités avec l'association de macltentan et de tadalafil
sous forme de comprimés séparés remboursés.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en cardiologie ou en
pneumologie, expérimenté dans la prise en charge de l'hypertension
artérielle pulmonaire et attaché à un hôpital.
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c) Het santal vergoedbare verpakkïngen zal rekenlng houden met een
maximaal vergoedbare posologie die de 10 mg/40 mg tablet per dag of de 10
mg/20 mg tablet per dag niet mag overschrljden.

d) Voor de eerste aanvraag wordt de vergoedlng toegestaan voor een
période van 12 maanden, op basts van een elektronische aanvraag,
Ingedlend door de via hete-Health platform geïdentlficeerde en
geaulhentiflceerde arts-speclallst vermeld onder punt b), die aldus verklaart
zieh ertoe te verbinden de bewljsstukken met betrekklng tot de sltuatle van
de rechthebbende (medlsch verslag met de beschrljvlng van de klinische
toestand, de bepallng van de functlonele klasse, de motivering van de start
en de protocollen) ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) Voor verlenglngen wordt de vergoedlng toegestaan voor hernleuwbare
périodes van maximum 60 maanden, telkens op basis van een elektronische
aanvraag, Ingedlend door de via het e-Health platform geïdentlficeerde en
geaulhentiflceerde arts-speciallst vermeld onder punt b), die aldus verklaart
zieh ertoe te verbinden de bewljsstukken met betrekklng tot de situatie van
de rechthebbende (medlsch verslag met de beschrljvlng van de klinische
toestand, de bepallng van de functlonele klasse, de motivering van de
voortzettlng van de behandellng, de protocollen en resuîtaten van de
onderzoeken van de evaluatle onder behandellng) ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

f) De vergoedlng wordt toegekend als de betrokken zlekenhulsapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische speclallteit verstrekt wordt, beschlkt
over ene bewljs van het efektronslch akkoord.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 10 mg/40 mg de
comprimés par Jour ou 10 mg/20 mg de comprimés par Jour.

d) Pour ta première demande, le remboursement est accordé pour une
période de 12 mois, sur base d'une demande de remboursement électronique
Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plateforme
e-Health, décrit sous b), qui ainsi s'engage à tenir à la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve relatives à la situation du
bénéficiaire (un rapport médical décrivant la situation clinique, établissant la
classe fonctionnelle, et motivant l’instauration du traitement et des
protocoles).

e) Pour les prolongations, le remboursement est accordé pour des périodes
renouvelables de maximum 60 mois, sur base chaque fols d'une demande do
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste Identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi s'engage à
tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve relatives à la
situation du bénéficiaire (un rapport médical décrivant la situation clinique,
établissant la classe fonctionnelle, et motivant la poursuite du traitement, des
protocoles et résultats des examens relatifs à l'évaluation sous traitement).

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de l’accord électronique.

cd) In §13350000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

cd) Au §13350000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkïngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

I II

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-389

B-389

B-389 *

B-389 **

5871-066

6871-066

5871-058

5671-058

7750-284

7750-284

2 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

6 voorgevulde spulten 0,4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde spult 0.4 mL
oplosslng voor Injectle, 40 mg

2 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

6 seringues préremplles 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

1 seringue préremplle 0,4 mL
solution Injectable, 40 mg

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80

HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04AB04

B-389

B-389

B-389 *

B-389 •* I

5871-082

5871-082

5871-074

5871-074

7750-292

7750-292

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

6 voorgevulde pennen 0,4 mL
oplosslng voor Injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplosslng voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL

2 stylos préremplls 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

6 stylos préremplls 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempll 0,4 mL solution
Injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution

BloR

BloR

BloR

BloR

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

452,85

403,12

1357,57

1228,49

218,2183

217,0333

8,50

8,50

12,80

12,80
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optossing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 mg

ce) In §13790000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13790000
a) De farmaceutlsche speclalltelt op basis van tegomllfumaraat, Ingeschreven
In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng Indien ze
gebruikt wordt in monotheraple voor de behandellng van mulilple sclerose
van het relapslng-remlttlng type en als voldaan wordt aan de votgende
cumulatleve voorwaarden :

1. De rechthebbende Is 18Jaar of ouder.

2. EN de rechthebbende lljdl aan multiple sclerose van het relapslng-
remllting type, klinisch bewezen en vervult de meest recente McDonald
criteria.

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,S of minder op de EDSS
(Expanded Disability Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

a') Voor rechthebbenden die lijden aan multiple sclerose en die een eerdere
vergoedlng kregen voor de behandellng met een farmaceutlsche speclalltelt
op basis van dlmethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van
hoofdstuk IV, kan de vergoedlng van de behandellng met de speclalltelt op
basis van tegomllfumaraat toegekend worden volgens de modaliteiten
vermeid onder punt d) van de huldige paragraaf.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een arts specialist In de neurologie of
neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergoedbare verpakklngen houdt rekening met een maximale
dagdoserlng zoals beschreven In de Samenvattlng van de Karakterlstleken
van het Product (SKP).

d) Eerste periods van vergoedlng :

De vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschikklng stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het model wordt
weergegeven In bljlage A van deze reglementering. Het formulier zal
ingevuld worden door de arts-speclallst In de neurologie of
neuropsychiatrie, die daardoor gelljklljdlg verklaart :

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria zoals beschreven
onder punt a) of a') van de huldige paragraaf,

- EN rekening te houden met de aanbevolen posologie in de SKP.

- EN er zieh toe verblndt de bewljselemenlen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zieh In de beschreven sltuatie bevond, ter
beschikklng le houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b), voltedlg Invult en ondertekenl, levert da advlserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "e" van bljlage III van dit beslult, waarln het aantal toegestane
verpakklngen overeenkomt met een maximale dosls van 255.780 mg
tegomllfumaraat, voor een eerste période van 12 maanden.

f) Perioden van verlenging van vergoedlng :

De verlenging van de behandellng blj de rechthebbende moet zorgvutdlg
worden heroverwogen.

De machtlglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwe perioden
van maxlmaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bljlage B blj deze
paragraaf Is opgenomen. Het formulier zal Ingevuld worden door de arts-
specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, : die daardoor gelijktijdtg
verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds vergoedlng heeft genoten van deze

ce) Au §13790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13790000
a) La spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomll, Inscrite dans
te présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traitement de sclérose en plaques de la forme
relapslng-remlttlng et si les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapslng-
remlttlng, cliniquement prouvée et remplit les critères les plus récents de
McDonald,

3. ET le bénéficiaire a un score EPSS (Expanded Disability status Scale)
Inférieur ou égal à 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

a’) Pour les bénéficiaires atteints de sclérose en plaque et qui ont reçu un
remboursement préalable pour le traitemenl avec une spécialité
pharmaceutique à base de dimélhyl fumarate conformément aux dispositions
du §7680000 du chapitre IV, le remboursement du traitement parla spécialité
à base de fumarate de tégomll peut être accordé selon les modalités
mentionnées au point d) du présent paragraphe.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale telle que décrite dans le Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP).

d) Première période de remboursement :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe
A de la présente réglementation, dûment complété à la rubrique adéquate
par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, qui ainsi
atteste simultanément :

- Que les conditions telles qu’elles figurent au point a) ou a’) du
présent paragraphe sont remplies chez le bénéficiaire concerné.

- ET tient compte de la posologie recommandée dans le RCP.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de première demande dont le modèle figure à
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l’attestation dont le modèle est fixé sous “e" de l'annexe III du présent arrêté
et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond à une dose
maximale de 255.780 mg de fumarate de tégomll pour une première période
de 12 mois.

f) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez le bénéficiaire doit être soigneusement
envisagée.

L’autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l’annexe B du
présent paragraphe. Ce formulaire sera dûment complété par un médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, qui ainsi simultanément
atteste :

- Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette
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speclaUtelt op basis van de huldige paragraaf, voor de behandellng
van multiple sclerose.

- EN dal de score op de EOSS van 7 of meer, nlet langer dan 6
maanden geperslsteerd heeft.

- EN er zieh toe verblndt de bewljselementen die eantonen dat de
betrokken rechthebbende zieh In de beschreven sltuatle bevond, ter
beschlkklng le houden van de adviserend-arts.

g) Op basis van dit aanvraagformulter voor de verlenglng waarvan het model
als bijtage B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder b), volledlg Invuli en ondertekenl, levert de adviserend -arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan he! model is vasfgesteld onder
punt "e" van bljlage III van dit beslult en waarin het aantal toegeslane
verpakkingen overeenkomt met een maximale dosls van 253.344 mg
tegomllfumaraat per période van 12 maandon.

h) Stopping rules :

- De vergeeding zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een 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 aan rechthebbende die
aan multiple sclerose van het secundalr progressleve type lijden.

I) Nlet toegeslane gelljkt'Jdige vergoeding :

De gelljktljdlge vergoeding van de speclaUtelt met een andere speclaUtelt
vergoed volgens categorie B 227 Is noolt toegestaan.

spécialité sur base du présent paragraphe, pour le traitement de la
sclérose en plaques.

- ET que le score EDSS de 7 ou plus, n’a pas persisté plus de 6 mois.

- ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
figure à l’annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous « e » de l’annexe III du
présent arrêté et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond à
une dose maximale de 253.344 mg de fumarate de tégomll par période de 12
mois.

h) Stopping rules :

- Le remboursement ne sera plus acccrdé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste à 7 ou 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.

1) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de ia spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon fa catégorie B -227 n'est Jamais autorisé.

B1JLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedlngsaanvraag
Formulier voor eerste vergoedlngsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13790000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrljvingsnummer) :

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

I M I I I I I I I I I I i I I I I I I I I I (voornaam)

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

II ■ Elementen qeattesteerd door de arts-speclalist in de neurologie of neuropsychiatrie :

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

□ Neurologie
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

□ Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapslng-remittlng type en gelijktijdig voldoet aan aile
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13790000 van hoofdstuk IV :

Voorwaarden m.b.t. de leeftljd, 18 jaar of ouder.
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

OF

□ De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van hoofdstuk IV.

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met een andere specialiteit vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden.
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Ik verbind mi] 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 de rechthebbende zieh in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschlkking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van tegomilfumaraat, waarbij het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste
période van 12 maanden.

Hi ■ identlflcatle van de arts-speclalist In de neurologle/neuropsvchlatrle (naam, voornaam, adres, RIZiV nummer) :

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

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

I 1 I - I I I I I I -1 I I - I l l i  (RIZIV n°)

I I I /  I I I /I I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier  voor aanvraag van verlenglng van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenglng van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat
(§13790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018),

I - Identlflcatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvlngsnummer) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansfuitingsnummer)

II - Elementen qeattesteerd door de arts -special1st In de neurologie of neuropsychiatrie :

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

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §13790000, voor
de behandeling van multiple sclerose;
EN een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met
het uitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lljdt.

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met een andere specialiteit vergoed volgens categorie 8-227 zal
voorgeschreven worden.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.
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Daarenboven, verbind Ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zieh In de geattesteerde situatie
bevlndt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen verklaar Ik dat deze rechthebbende de vergoeding meet krijgen van de specialiteit op basis van
tegomilfumaraat voor een nieuwe période van maxlmaal 12 maanden.

Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maxlmaal 253.344 mg voor een période van 12 maanden.

Ill ■ Identlficatie van de arts-speclallst In de neuroloale/neuropsvchlatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nr) :

I I I I I M M I I I i I I I I I I i I ! I (naam)

I I I I I I I I I I I I I M I I N I I I I (voornaam)

I 1 I - I I I I I I -1 I I - I l l i  (RIZIV n°)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil (§13790000
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, NVaffillation) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie
□ Neuropsychiatrie.

Certifie que :

D Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit simultanément les
conditions figurant au point a) du §13790000 du chapitre IV :

- Conditions relatives à l'âge, 18 ans ou plus.
- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald.
- Conditions relatives à l’obtention d’un score inférieur ou égal à 6,5 sur l'échelle EDSS.

OU

□ Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §7680000 du chapitre IV.

J'atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.
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En outre, je m'engage à tenir à fa disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

Sur la base de ces éléments, je déclare que ce bénéficiaire doit obtenir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base
de fumarate de tégomil, le d’unités remboursables est limité à un maximum de 255.780 mg pour une première période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

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

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

LU ■ I I I I I I - LU - 1 I I I (n° INAMI)

LU /  LU  /I  I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B ; Modèle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil
(§13790000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliatlon) :

II I I I I I I U I U II U I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I II I I U I I II I (prénom)

I I I I I I I I I I I I II I I I II I I U (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Certifie :

- Que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié du remboursement de cette spécialité sur base du §13790000,
pour le traitement de la sclérose en plaques.

- ET qu’un score EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant plus de 6 mois.

J'atteste que l'efficacité du traitement avec le fumarate de tégomil des 12 derniers mois a été démontrée par l'absence d'évolution
défavorable.

J’atteste que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

J’atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

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

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.
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Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité à base de fumarate de
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 253.344
mg par période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

J (nom)

| (prénom)

| j -I I | | (n° INAMI)

J (date)LU/  I i l/l

(cachet) (signature du médecin)

cf) In §13800000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13800000

a) De farmaceutlsche speclalltelt op basis van tegomllfumaraat, Ingeschreven
In de huldige paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoedlng Indien ze
gebrulkt wordl In monotheraple voor de behandellng van multiple sclerose
van het relapsing-remitting type en als voldaan wordt aan de voigende
cunwlatleve voorwaarden :

1. De rechlhebbende Is 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende HJdt aan multiple sclerose, van het relapsing-
remitting type, klinisch bewezen en vervult de meest recente IPMSSG
criteria. (

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EOSS
(Expanded Disability Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

a') Voor rechthebbenden die HJden aan multiple sclerose en die een eerdere
vergoedlng kregen voor de behandeling met een farmaceutlsche special! teit
op basis van dlmethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van
hoofdstuk IV, kan de vergoedlng van de behandellng met de speclaliteit op
basis van tegomllfumaraat toegekend worden volgens de modaliteiten
vermeid onder punt d)van de huldige paragraaf.

b) De vergoedlng van de betrokken farmaceutlsche speclalltelt dient te
worden aangevraagd door een arts-s peclallst In de klndergeneeskunde,
houder van de bljzondere beroepstltel In de pedlatrlsche neurologie of een
arts-speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie.

c) Hol aantal vergoedbare verpakkingen houdl rekenlng met een maximale
dagdosering zoats beschreven In de Samenvattlng van de Karakterlstieken
van het Product (SKP).

d) Eerste période van vergoedlng :

De vergoedlng hangt af van het voorafgaand ter beschlkking stellen aan
de advlserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het model wordt
weergegeven In bljlage A van deze reglementerlng. Hel formulier zal
ingevuld worden door de arts-speclallst In de kindergeneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstltel In de pedlatrlsche neurologie of een arts-
speclallst In de neurologie of neuropsychiatrie, die daardoor gelljktljdlg
verklaart :

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria zoals beschreven
onder punt a) of a') van de huldige paragraaf.

_ EN rekening te houden met de aanbevolen posologie In de SKP.

cf) Au §13800000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13800000

a) La spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil, Inscrite dans
le présent paragraphe, fait l’objet d’un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traitement de la sclérose en plaques de la forme
relapsing-remitting et si les condilions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est âgé de 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans.

2. ET le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing-
remitting, cliniquement prouvée et remplit les critères d'IPMSSG.

3. ET le bénéficiaire a un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
Inférieur ou égal à 6.5 selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0).

a') Pour les bénéficiaires atteints de sclérose en plaque et qui ont reçu un
remboursement préalable pour le traitement avec une spécialité
pharmaceutique à base de dlméthyl fumarate conformément aux dispositions
du §11720000 du chapitre IV, le remboursement du traitement par la
spécialité à base de fumarate de tégomil peut être accordé selon tes
modalités mentionnées au point d)du présent paragraphe.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit être faite par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur
du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique ou spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie maximale telle que décrite dans le Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP).

d) Première période de remboursement :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe
A de la présente réglementation, dûment complété A la rubrique adéquate
par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professionnel
particulier en neurologie pédiatrique ou spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie qui ainsi atteste simultanément :

_ Que les conditions telles qu’elles figurent au point a) ou a') du
présent paragraphe sont remplies chez le bénéficiaire concerné.

. ET tient compte de la posologie recommandée dans le RCP.

143



_ ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil tes éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de première demande dont le modèle figure à
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin
spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe III du présent arrêté
et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond à une dose
maximale de 255.780 mg de fumarate de tégomll pour une première période
de 12 mois.

f) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être
soigneusement envisagée.

L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modèle est repris à t'annexe B du
présent paragraphe. Ce formulaire sera dûment complété par un médecin
spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en
neurologie pédiatrique ou spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie, qui ainsi simultanément atteste :

_ Que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette
spécialité sur base du présent paragraphe, pour le traitement de la
sclérose en plaques.

_ ET que le score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 6 mois.

_ ET s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle
figure à l'annexe B du présent paragraphe, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous «e» de l'annexe III du
présent arrêté et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond à
une dose maximale de 253.344 mg de fumarate de tégomll par période de 12
mois.

h) 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 à 7 ou 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.

I) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une autre spécialité
remboursée selon la catégorie B-227 plaques n'est Jamais autorisé.

- EN er zieh toe verblndt de bewljselemonten die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zieh In de beschreven slluatle bevond, ter
beschlkktng te houden van de advlserend-arts.

e) Op basis van hat formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bljlag e A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoetd onder b), volledlg Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende het attest a f, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "e" van bljlage III van dit beslult en waarln het aantal toegestane
verpakklngen overeen komt met een maximale dosls van 255.780 mg
tegomllfumaraat, voor een eerste période van 12 maanden.

f) Perioden van verlenglng van vergoedlng :

De verlenglng van de behandellng bl] de rechlhebbenden moel zorgvuldlg
worden heroverwogen.

De machtlglng tot vergoedlng kan worden verlengd voor nleuwa perioden
van maxlmaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenglng, waarvan het model In bljlage B blj deze
paragraaf Is opgenomen. Het formulier zal Ingevuld worden door een arts-
speclallst In de klndergeneeskunde, houder van de bljzondere
beroepstltel In de pediatrlsche neurologie of een arts-speclallst In de
neurologie of neuropsychiatrie, : die daardoor geIIJktljdlg verklaart :

_ Dat de rechthebbende reeds vergoedlng haeft genoten van deze
speclalitelt op basis van de huldige paragraaf, voor de behandellng
van multiple sclerose.

_ EN dat de score op de EDSS van 7 of meer niet langer dan 6
maanden geperslsteerd heeft.

_ EN er zieh toe verbind! de bewljselementen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zieh In de beschreven slluatle bevond, ter
beschlkklng te houden van de advlserend-arts.

g) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenglng waarvan het model
als bljlage B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoeld onder b), volledlg Invult en ondertekent, levert de advlserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt ”e" van bljlage III van dit beslult en waarin het aantal toegestane
verpakklngen overeen komt met een maximale dosls van 253.344 mg
tegomllfumaraat per période van 12 maanden.

h) Stopping rules :

_ De vergoedlng zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende mlnstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

_ De vergoedlng zal niet meer worden toegekend blj rechthebbende die
aan multiple sclerose van het secundalr progressleve type lljden.

I) Niet toegestane gelljktljdlge vergoedlng :

De gelljktljdlge vergoedlng van de speclalitelt met een andere speclalitelt
vergoed volgens categorie B 227 Is noolt toegestaan.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedlngsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13800000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hat K.B. van 1 februari 2018),

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinflsnummer) :

I I I I I I I I I I I ! I I I I I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II ■ Elementen neattesteerd door de aanvraaende arts-speclallst :
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Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist In de :

□ Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie.
□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

□ Bovenvermetde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktljdig voidoet aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13800000 van hoofdstuk IV :

- Voorwaarden m.b.t. de Ieeftijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar.
- Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente IPMSSG criteria.
- Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

OF

□ De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van hoofdstuk IV.

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met een andere specialitelt vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrljven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zieh in de geattesteerde sltuatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krljgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van tegomilfumaraat, waarbij het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste
période van 12 maanden.

Ill - Identiflcatle van de arts-speciallst In punt II hierboven vermeld :

I I I I I I I N I I I I I I I I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I i l  î I I I I I I I I I I I (voornaam)
I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV n’)

I I I/ I I PI I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenglng van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenglng van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat
(§13800000 van hoofdstuk IV van de lljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I ■ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvinqsnummer bl| de V.l.) :

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

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

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

II - Elementen geattesteerd door de aanvraaende arts-specialist :
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Ondergetekende, dokter In de geneeskunde, erkend specialist in de :

□ Klndergeneeskunde, houder van de bljzondere beroepstitel In de pediatrische neurologie.
□ Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

- Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze speclaliteit op basis van §13800000, voor de
behandellng van multiple sclerose.

- EN een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond
met hetuitblijven van een ongunstige evolutie.

ik attesteer en dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet In comblnatie met een andere speclaliteit vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden.

Ik verbind mlj ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane speclaliteit voor te schrljven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mlj ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zieh in de geattesteerde
situatie bevindt ter beschlkking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de speclaliteit op basis van
tegomilfumaraat voor een nieuwe période van maxlmaal 12 maanden.

Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 253.344 mg voor een période van 12 maanden.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (RIZIV n’)

I I |Z I I |/| I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande :
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil (§13800000
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'afflllatlon) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :
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□ Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
□ Neurologie.
□ Neuropsychiatrie.

Certifie que :

□ Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit
simultanément les conditions figurant au point a) du §13800000 du chapitre IV :

- Conditions relatives à l’âge, 13 ans ou plus et pius jeune que 18 ans.
- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères le plus récents d'IPMSSG.
- Conditions relatives à l’obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 sur l’échelle EDSS.

OU

□ Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §11720000 du chapitre IV.

J'atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

Sur la base de ces éléments, Je déclare que ce bénéficiaire doit obtenir le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base
de fumarate de tégomil, le d’unités remboursables est limité à un maximum de 255.780 mg pour une première période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

I I U I I I I I I il I I I I M I i I I I (nom)

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

I 1 I - I I I I I I ■ LU ■ I I I I (n° INAMI)

LU/ I I PI I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil
(§13800000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’afflllatlon) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
□ Neurologie.
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□ Neuropsychiatrie.

Certifie :

- Que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié du remboursement de cette spécialité sur base du
§13800000, pour le traitement de la sclérose en plaques.

- ET qu’un score EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant plus de 6 mois.

J'atteste que l'efficacité du traitement avec le fumarate de tégomil des 12 derniers mois a été démontrée par l’absence d'évolution
défavorable.

J’atteste que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

J’atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

Je m’engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que te bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité à base de fumarate de
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum.

Le nombre d’unités remboursables est limité à un maximum de 253.344 mg par période de 12 mois.

Ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

J (nom)

J (prénom)

| | -| | | | (n° INAMI)

] (date)LU/ LU/ l

(signature du médecin)(cachet)

cg) Au §13880300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13880300
a) La spécialité pharmaceutique fait l'objet d'un remboursement si elle est
prescrite chez les bénéficiaires adultes après une greffe de cellules souches
ou avant une transplantation d'organe solide, qui lors de la première
administration ont atteint l'âge de 19 ans mais pas encore l’âge de 46 ans,
pour l'immunisation active contre les maladies dues au HPV et telles que
décrites dans te résumé des caractéristiques du produit (RCP).

b) Le nombre maximal de conditionnements remboursables est limité à 3
conditionnements par bénéficiaire.

c) L'immunisation active contre les maladies dues au HPV et telles que
décrites dans te RCP n’est remboursable qu'une seule fols dans la vie du
bénéficiaire, à l'exception des bénéficiaires ayant subi une greffe de cellules
souches hématopoïétiques chez qui une 2ème Immunisation est possible
après la procédure. La spécialité n'est pas remboursable chez les
bénéficiaires chez qui l’immunisation active a déjà été Initié.

cg) In §13880300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13880300
a) De farmaceutische specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien
ze wordt voorgeschreven bij votwassen rechthebbenden na een
slamcellransplantalie of voor een transplantatie van een vast orgaan, en die
op het ogenblik van de eerste toedlening mînstens 19 jaar zljn maar nog
geen 46 jaar, voor de aclleve immunlsatie (egen de door HPV veroorzaakte
aandoeningen zoals beschreven In de samenvatting van de
productkenmerken (SKP).

b) Het maxlmaal aantal vergoedbare verpakklngen Is bspsrkt tot 3 per
rechihebbende.

c) De actleve immunlsatie tegen da door HPV veroorzaakte aandoeningen
zoals beschreven In de SKP Is stechts eenmaal vergoedbaar In het leven van
de rechthebbende, met uitzondering voor rechthebbenden met een
stamceltransplantatle waarblj een 2de Immunlsatie mogelljk Is na de
procedure. De specialiteit Is niet vergoedbaar voor rechthebbenden waarbl}
de actieve Immunlsatie reeds v/erd gestart.
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d) Da vergoedlng word! toagekend wannaar de betrokken spécialité!t
voorgeschreven ward door een arts-speclatlst die zodoende verklaart
verbonden te zljn aan een centrum met ervarlng In stamceltransplantalle of
transplantatle van vaste organen.

a) De vergoedlng Is onderworpen aan de vooratgaande afglfte van sen
aanvraagformuller aan de adviserend-arts, waarvan het modal In bljlage A blj
deze paragraaf is opgenomen, Ingevuld door de voorschdjvende arts votgens
puni d), die zodoende bevestlgl dat aile voorwaardan, vermeld In punt a)
hlerboven vervuld zljn véér de installing van de behandellng :

1. De voorschrljvende arts houdt rekening met het maxlmaal aantal
vergoedbare verpakkingen.

2. De voorschrljvende arts houdt rekening met de leeftljd van de
gevacclneerde porsoon.

f) Op basis van hat bovengenoemd aanvraagformuller, ondertekend en
behoorlljk ingevuld door de behandelende arts, levert de advlserend
geneesheer aan de rechthebbende het attest ult, vastgesleîd onder "e” van
dit besluif en waarvan de geldlghetdsduur beperkt Is tot maximum 12
maanden.

d) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin qui ainsi confirme être attaché à un centre
disposant d’expérience en transplantation de cellules souches ou en
transplantation d'organes solides.

e) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris dans l’annexe
A du présent paragraphe, complété par te médecin prescripteur selon le point
d), qui ainsi atteste que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus
sont remplies avant l'initiation du traitement :

1. Le médecin prescripteur tient compte du nombre maximal de
conditionnements remboursables.

2. Le médecin prescripteur tient compte do l’âge de la personne vaccinée.

f) Sur base du formulaire de demande visé cl-dessus, dûment complété et
signé par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l’attestation dont le modèle est fixé sous ’’e” de l’annexe du présent arrêté et
dont la durée de validité est limitée â 12 mois maximum.

BIJLAGE A : Model van gestandaardlseerd aanvraagformulier
Formulier voor de aanvraag tot vergoedlng van de farmaceutische specialîteit Ingeschreven in §13880300 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 1 februari 2018,

I - identlflcatle van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschriivingsnummer bil de V.l.) :

M I I I I I I I M I I I I [ ! I I I I I I (naam)

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

I I I I I I I [ I I I I f I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door de voorschrllvende arts verbonden aan een centrum met ervarlng In
stamceltransplantatie of transplantatle van vaste organen :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde aan een centrum met ervaring in stamceltransplantatie of transplantatle van vaste
organen, verkiaar dat de hlerboven vermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden gesteld in punt a) van §13880300 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

□ Rechthebbende na een stamceltransplantatie, en die op het ogenblik van de eerste toediening mlnstens 19 jaar zljn maar nog
geen 46 jaar, voor de actleve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte aandoeningen :

O Het betreft een immunisatie na de eerste stamceltransplantatie.
□ Het betreft een immunisatie na een tweede stamceltransplantatie.

□ Rechthebbende voor een transplantatle van een vast orgaan, en die op het ogenblik van de eerste toediening minstens 19 jaar
zijn maar nog geen 46 jaar, voor de actieve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte aandoeningen.

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van maximaal 3 verpakkingen van deze speclalitelt
noodzakelijk is gedurende een période van 12 maanden voor de actieve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte
aandoeningen.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blljkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevlndt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

III - Identlflcatle van de arts In punt II hlerboven vermeid :

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

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

UJ -  I I I I I l-l I I -I I I I (RIZIV n°)
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I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(handlekening van de arts)(stempel)

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande standardisé
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique inscrite au §13880300 du chapitre IV de l’A.R.
du 1ar février 2018.

I - [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation à l’O.A.) :

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

I I I I I S I I M I I I I I I I I I I I I I (prénom)

I I I I I ! I I ! I I I I  I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par le médecin prescripteur attaché à un centre disposant d’expérience en transplantation de
cellules souches ou en transplantation d’organes solides :

Je soussigné, docteur en médecine attaché à un centre disposant d'expérience en transplantation de cellules souches ou en
transplantation d'organes solides, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé de 19 ans mais pas encore de 46 ans et
remplit les conditions figurant au point a) du §13880300 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1er février 2018 :

□ Bénéficiaire après une greffe de cellules souches, qui lors de la première administration a atteint l'âge de 19 ans mais pas
encore l’âge de 46 ans, pour l'immunisation active contre les maladies dues au HPV :

□ Il s'agit d'une immunisation après la première greffe de cellules souches.
□ Il s’agit d'une immunisation après la deuxième greffe de cellules souches.

□ Bénéficiaire avant une transplantation d'organe solide, qui lors de la première administration a atteint l’âge de 19 ans mais pas
encore l’âge de 46 ans, pour l’immunisation active contre les maladies dues au HPV.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 3 conditionnements au maximum pendant une
période de 12 mois de cette spécialité pour l’immunisation active contre les maladies dues au HPV.

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

Ill - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point II :

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

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

LU-  I I I I I l - l  I l - l  I I | (n* INAMI)

I I I /  I I U l  I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin )

ch) Erwordt  een §14030000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14830000
a) De farmaceutlsche special is t  op basis van llsocablagene maraleucel,

ch) Il est inséré un §14030000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14030000

a) La spécialité pharmaceutique à base du llsocabtagene maraleucel, Inscrite
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Ingeschreven In de huldige paragraaf komt In aanmerking voor vergoeding In
monotheraple Indien ze werd geperfuseerd blj een rechthebbende vanaf de
leeftljd van 18]aarvoorde  behandellng van recldlverend ofrefractair :

- DIffuus grootcelHg B-cel lymfoom (niet anders gespeclfeerd) (DLBCL
NOS).

- OF DLBCL gelransformeerd van Indolent lymfoom.

- OF hooggradig B-cel lymfoom (HGBCL).

- OF primalr mediastlnaal (thymlc) grootcelHg B-cel!ymfoom (PMBCL).

- OF folllcutalr lymfoom (FL) van graad 39.

EN die gelijktijdlg voldoen aan de volgende kenmerken :

• Zieh In de volgende behandellljn bevindende :

a) met betrekklng tot DLBCL, HGBCL, PMBCL, FL3B en DLBCL
getransformeerd van Indolent lymfoom primalr refractalr of
recldlef binnen 12 maanden na do voltooling van de
systemische eorstelljnsbehandellng (de rechthebbende mag
naast de systemische eerstelijnstherapie voorafgaand aan de
perfusle met de betrokken speclallteit een condltlonerende
chemotherapie of andere overbrugglngstheraple hebben
gekregen, aangezlen deze niet als systemische behandellljn
wordt beschouwd).

b) OF met betrekklng tot DLBCL, HGBCL, PMBCL, FL3B en
DLBCL gelransformeerd van Indolent lymfoom : reeds
behandeld geweest met mlnstens 2 lijnen systemische theraple.

■ Een ECOG-stalus hebben van 0 tot 2.

■ Niet eerder behandeld zljn met CD19 gerlchte CAR T -cel
behandellng,

b) De vergoeding van deze speclallteit slult de vergoeding van elke andere
CD19 gerlchte CAR T-cel behandellng ult voor deze Indlcatle.

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend als één enkelvoudlge
behandellng voor éénmallg gebrulk, en hoirdt rekenlng met een aanbevolen
dosls van 100 x 106 CAR-posItieve levensvatbare T-cellen (voor een
doelratio van 1 :1 CD4+- en CD8+-celcomponenlen) binnen hat doslsberelk
van 44-120 x 106 CAR-posilleve levensvatbare T-cellen (ntet gebaseerd op
gewicht).

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend Indien de speclallteit
effectlef werd toegedlend bij de rechthebbende.

e) De gelljktijdlge vergoeding van deze speclallteit met een speclallteit op
basis van (oclllzumab Is steeds toegestaan Indien deze laalste toegedlend
wordt voor de behandellng van cytokine-release syndrome (CRS)
geïnduceerd door de Infusle van de speclallteit op basis van llsocabtagene
maraleucel, overeenkomstlg de Samenvattlng van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken speclallteit.

f) De vergoeding wordt enkel toegestaan Indien de betrokken speclallteit
wordt voorgeschrevsn door een arts-speclallst verantwoordelijk voor de
behandellng en die e/kend Is In de Inwendige geneeskunde, houder van de
bljzondere beroepstitel In de klinische hématologie op basis van het
mlnisterieel besluit van 18.10.2002 tot vaslsteliing van de bljzondere criteria
voor do erkennlng van artsen-speclalisten, houders van de bljzondere
beroepstitel in de klinische hématologie alsmede van stagemeesters en
stagedlensten In de klinische hématologie.

Daarenboven heeft de arts-speciallst verantwoordelijk voor de
behandellng, ervarlng met de behandellng van
Immuungecompromitteerde patlönten en werd de arts-speclallst door de
marktvergunninghouder opgeleld en gekwallflceerd In het toedlenen van
de speclallteit en het behandelen van palîënten met de speclallteit.

g) De vergoeding van deze speclallteit kan enkel worden toegestaan Indien
deze speclallteit wordt toegedlend In een behandellngscentrum met
voldoende expertise In celtheraple en dat door de marktvergunninghouder

dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle a été
perfusée en monothérapie, chez un bénéficiaire âgé de 18 ans ou plus pour
le traitement d'une maladie récidivante ou réfractaire du type :

- Lymphome diffus à grandes cellules B (non autrement spécifié) (DLBCL
NOS).

- OU DLBCL Issu d'un lymphome Indolent transformé.

- OU lymphome diffus à grandes cellules B de haut grade (HGBCL).

- OU Lymphome â grandes cellules B primitif du médlastln (thymique)
(PMBCL).

- OU Lymphome folliculaire de grade 3B.

ET qui répond simultanément aux caractéristiques :

• Se trouvant dans la ligne de traitement suivante :

a) concernant le DLBCL, HGBCL, PMBCL et FL38 et DLBCL
Issu d'un lymphome Indolent transformé réfractaire primaire ou
en rechute dans les 12 mois après la fin du traitement
systémique de première ligne (le bénéficiaire peut avoir reçu
une chimiothérapie de conditionnement ou une autre thérapie
de transition en plus du traitement systémique de première ligne
avant la perfusion avec la spécialité concernée, car elle n'est
pas considérée comme une ligne do traitement systémique).

b) OU Concernant le DLBCL, HGBCL, PMBCL, FL3B et DLBCL
issu d’un lymphome Indolent transformé, avoir déjà été traité
avec au moins 2 lignes de traitement systémique.

• Avoir un statut ECOG de 0 à 2.

• Ne pas avoir été traité auparavant avec un traitement par cellulles
CAR T ciblant leCD19.

b) Le remboursement de celte spécialité exclut le remboursement de tout
autre traitement par cellules CAR T ciblant le CD 19 pour celte indication

c) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d’un seul
traltemenl à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de
100 x 106 lymphocytes T viables CAR-posItifs (pour un ratio cible de 1 :1 de
composants cellulaires CD4+ et CD8+) dans un Intervalle compris entre 44 et
120 x 106 lymphocytes T viables CAR-posltlfs (non basée sur le poids).

d) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été
effectivement administrée chez le bénéficiaire.

e) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à
base de tocllizumab est toujours autorisé si cette dernière est administrée
pour le traitement du syndrome de libération de cytokines (SRC) Induit par la
perfusion de la spécialité à base de llsocablagene maraleucel, conformément
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de ta spécialité concernée.

f) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine Interne, possédant la qualification particulière en hématologie
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maîtres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
l'expérience avec le traitement des patients immunodéprimés et il a été
formé et qualifié par le titulaire de ('autorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
spécialité.

g) Le remboursement de cette spécialité ne peut être autorisé que si cette
spécialité est administrée dans un centre de traitement ayant une expertise
suffisante en thérapie cellulaire et qui a été accrédité par le titulaire de
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l’autorisation de mise sur le marché pour traiter des patients avec cette
spécialité :

- Unlversitalr Zlekenhuis Gent.

- Ou Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles).

- Ou Centre hospitalier universitaire de Liège.

- Ou Unlversitalr Zlekenhuis Leuven ('Gasthuteberg’).

- Ou Unlversitalr Zlekenhuis Antwerpen.

- Ou AZ Sint-Jan Brugge.

- Ou Institut Jules Bordet.

- Ou CHU-UCL Namur Mont Godinne.

h) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remboursement électronique Introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par ta plateforme e-Health, décrit au point f), qui ainsi atteste :

- Que toutes tes conditions figurant au point a) sont remplies.

- S’engager à respecter les recommandations mentionnées dans te
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et le Risk Management
Plan (RMP).

- S'engager à tenir à ta disposition du médecin-conseil tes éléments de
preuve établissant que te bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée.

- Savoir que te traitement ne peut être remboursé qu'une seule fols.

- Que la spécialité a été effectivement administrée chez te bénéficiaire.

- S'engager à ne pas solliciter le remboursement pour te bénéficiaire avec
un autre traitement par cellules CAR T ciblant le CD19 pour cette
Indication après te traitement par cette spécialité.

- Avoir de l'expérience avec te traitement des patients Immunodéprimés,
et qu’il a reçu la formation nécessaire du titulaire de l'autorisation de mise
sur te marché en matière d'administration et de traitement des patients
avec cette spécialité.

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat de
qualification valide délivré par le titulaire de l’autorisation de mise sur te
marché établissant que te médecin spécialiste concerné est formé de
manière adéquate.

- Que le centre de traitement où l’administration de la spécialité aura lieu
a été formé et accrédité par le titulaire de l’autorisation de mise sur te
marché, comme décrit au point g) et de tenir à la disposition du médecin-
conseil te certificat d'accréditation valide du centre de traitement délivré
par te titulaire de l’autorisation de mise sur le marché.

- S'engager à coopérer à l'enregistrement et à la collecte des données
codées relatives à l’évolution de ce bénéficiaire traité par de
llsocabtagène maraleucel, te jour où un tel registre sera disponible.

i) Le remboursement ne peut être accordé que s! 1e pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de
l'approbation électronique visée au point h).

opgeleld en geaccredlteerd werd voor het behandeten van patlênten met de
speclaliteit :

- Unlversitair Zlekenhuis Gent.

- Of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles).

- Of Centre hospitalier universitaire de Liège.

- Of Unlversitalr Zlekenhuis Leuven ('Gasthulsberg').

- Of Unlversitalr Zlekenhuis Anhverpen.

- Of AZ Sint-Jan Brugge.

- Of Institut Jules Bordet.

- Of CHU-UCL Namur Mont Godinne.

h) De vergoedlng wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingedlend door de via het eHealth-platform geïdentlficeerde en
geauthentlflceerde arts-speclallst vermeld onder punt f), die daardoor
verklaart :

- Dat aile voorwaarden in punt a) zljn vervuld.

- Zieh ertoe le verbinden de aanbevellngen zoals vermeld In de
Samenvatting van de Productkarakteristleken (SKP) en het Risk
Management Plan (RMP) te respecteren.

- Zieh ertoe te verbinden om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde toestand bevlndt, ter beschlkklng
te houden van de advlserend-arts.

- Te weten dat de behandellng stechts éénmaal ken worden vergoed.

- Dat de speclaliteit effectlef werd toegediend blj de rechthebbende.

- Zieh ertoe te verbinden na de behandellng met de speclaliteit voor de
rechthebbende geen vergoedlng meer aan te vragen voor een andere
CD19 gedchte CAR T-cel thérapie voor deze indlcatie.

- Ervaring te hebben In de behandellng van Immuungecompromltteerde
patlênten, en de nodlge vorming te hebben gekregen van de
marktvergunningshouder In het toedlenen van deze spécial!teit en het
behändsten van patlênten met deze speclaliteit.

- Zieh ertoe le verbinden een g eldlg kwaiiflcattecertlflcaat, afgeleverd door
de marklvergunninghouder, dat aantoont dat de betrokken arts-speciallst
voldoende opgeleld is, ter beschlkklng te houden van de advlserend-arts.

- Dat het behandetlngscentrum waar de toedlening van de speclaliteit zal
plaalsvlnden door de marktvergunnlnghouder opgeleld en geaccredlteerd
werd zoals vermeld onder punt g) en het geldlg certlficaat van accrsditatie
van het behandelingscenlrum, afgeteverd door de
marktvergunnlnghouder, ter beschlkklng te houden van de advlserend-
arts.

- Zieh ertoe te verbinden om mee te werken aan de reglstratte en het
verzameten van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbende behandeld met llsocabtagene maraleucel, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

I) De vergoedlng mag alleen toegekend worden als de betrokken
zlekenhulsapotheker, voorateer de speclaliteit gefactureerd wordt, beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkoord bedoeld In h).

cl) In §14030000, worden de voigende specialiteiten ci) Au §14030000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cai. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten

Basis v
tegem
Base
de

I II
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BREYANZI BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC : L01XL08
BELGIUM

A-133 *

A-133 **

7750-136

7750-136

7750-136

4 Injectleflacons 4,6 mL
concentras! voor oplosslng
voor infusio, 4,6 mL

1 Injectleflacon 4,6 mL dlspersle
voor Infusle, 4,6 mL

1 injectleflacon 4,6 mL dlspersle
voor Infusle, 4,6 mL

4 flacons Injectables 4,6 mL
solution à diluer pour
perfusion, 4,6 mL

1 flacon Injectable 4,6 mL
dispersion pour perfusion, 4,6 mL

1 flacon Injectable 4,6 mL
dispersion pour perfusion, 4,6 mL

T

T

320000,00

84801,7775

84800,0000

320000,00

84801,7775

84800,0000

cj) Er wordt een §14040000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14040000
a) De farmaceutlsche special!teil op basis van zolbetuxlmab Ingeschreven In
de huldige paragraaf komt In aanmerklng voor vergoedlng indien za wordt
(oegedlend in combinatle met fluoropyrimidine" en platinumbevattende
Chemotherapie In het kader van de eerstelljnsbehandeling blj een
rechthebbende die gelljktljdlg aan alle volgende voorwaarden voidoet :

1. De rechthebbende is mlnstens 18 jaar oud.

2. EN de rechthebbende heeft een lokaal gevorderd nlet-reseceerbaar of
gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de gastro-oesofageale
overgang.

3. EN deze tumor Is HER2-negat!ef.

4. EN deze tumor Is CLDN18.2-posltief.

Een posltleve CLDN18.2 tumorstatus wordt gedeflnleerd als Z 75%
van de tumorcellen die malige tot Sterke membraneuze CLDN18-
Immunohlstochemlsche kleurlng vertonen, beoordeetd door mlddel van
CE-gekeurde in-vltro diagnostics (IVD) voor het overeenkomende
beoogde doel. Indien CE-gekeurde IVD niet beschikbaar zijn, dient
een andere gevalldeerde test te worden gebrulkt.

5. EN de PD-L1 combined positive score (CPS) Is < of = aan 10.

b) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan indien de belrokken
farmaceutlsche speclalltel t wordt voorgeschreven door een arts -specialist In
de modische oncologie of door een arts-speclallst In da gaslro-enlerologle
met bljzondere beroepsbekwaamheld in de oncologie.

c) Deze behandellng is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd door
het multldlsclpllnalr oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de
arts-speclallst vermeid onder punt b) wordt bijgehouden In het medlsch
dossier.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekenlng met de aanbevolen
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de farmaceutlsche spedalltelt op basis van zolbetuximab wordt vermeid.

De vergoede behandellng moot worden beëlndigd blj radiografische
zlekteprogressle (volgens RECIST versle 1.1) of Indien de rechthebbende
onaanvaardbare bljwerkingen ondervlndi van de behandeilng.

e) De vergoedlng wordt toegestaan voor hernleuwbaro périodes van
maxlmaa! 12 maanden door de adviserend-arts op basis van een
elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform
geïdentlflceerde en geauthentlflceerdo arts-speclatist In punt b) vermeid, die
daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden van punt a) of punt a1) zijn vervuld blj de betrokken
rechthebbende.

cj) Il est inséré un §14040000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14040000
a) La spécialité pharmaceutique à base de zoibétuxlmab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet d’un remboursement si elle est administrée en
association à une chimiothérapie combinée à base de fluoropyrimidine et de
sels de platine dans le cadre du traitement de première ligne chez un
bénéficiaire qui remplit simultanément toutes les conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans.

2. ET le bénéficiaire présente un adénocarcinome gastrique ou de la
Jonction œsogastrique (JOG) localement avancé non résécable ou
métastatique.

3. ET cette tumeur est HER2-négative.

4. ET cette tumeur est CLDN18.2-positlve.

Une tumeur positive à la protéine CLDN18.2 est définie par z 75% des
cellules tumorales présentant une coloration immunohistochimique
membranaire CLDN18 modérée à forte, évaluée par test avec
marquage CE destiné à cette fin. SI le test avec marquage CE n'est
pas disponible, un autre test validé doit être utilisé.

5. ET te PD-L1 combined positive score (CPS) est < ou = à 10.

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par le médecin spécialiste en
oncologie médicale ou un médecin spécialiste en gastro-entérologie
possédant une qualification particulière en oncologie.

c) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à
son Initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans le
dossier médical.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(Rcp) de la spécialité pharmaceutique à base de zolbetuximab.

Le traitement remboursé doit être arrêté en cas de progression
radiographique de la maladie (selon RECIST version 1.1), ou en cas
d'effets secondaires Inacceptables pour le bénéficiaire.

o) Le remboursement est autorisé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois par le médecin-conseil sur base chaque fols d'une
demande de remboursement électronique Introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous b),
qui ainsi atteste :

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou point a') sont
remplies.
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- In het medlsch dossier te beschlkken over de elementen die betrekklng
hebben op de toestand van de rechthebbende.

- In het medlsch dossier te beschlkken over de goedkeurlng door het
mul tldlsclpllnair oncologlsch consult (MOC).

- Zieh er toe te verbinden de bewljsslukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde sltuatle bevond, ter beschlkklng
te houden van de advlserend-arts.

- Zieh er toe te verbinden om de vergoedbare behandellng te stoppen
wanneer er blj de rechthebbende radiografische ziekteprogressfe wordt
vaslgesteld (volgens RECIST verste 1,1), of in geval de rechthebbende
een onaanvaardbare bljwerklng ondervlndt van de behandellng.

f) De vergoeding wordl toegekend als de betrokken zlekenhulsapotheker,
voorafeer de speclalitelt verstrekt word), beschlkt over een bewljs van het
elektronisch akkoord.

g) De gelijktljdlge vergoeding van de farmaceullsche speclalitelt op basis van
het werkzaam bestanddeel zolbetuxlmab met de Immuuncheckpoint-
Inhlbltoren die de werkzame bestanddelen pembrolizumab of nlvolumab
bevatten, Is noolt toegelaten voor deze Indlcalte.

- Disposer dans le dossier médical des éléments relatifs à l'état du
bénéficiaire.

- Disposer dans le dossier médical de l'accord de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM).

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée.

- S'engager à arrêter le traitement remboursé si te bénéficiaire a une
progression radiologique de fa maladie (selon RECIST version 1.1), ou
dans le cas où le bénéficiaire souffre d’un effet secondaire Inacceptable
du traitement.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
l’accord électronique.

g) Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique sur base du
principe actif zolbétuxlmab avec les Inhibiteurs de points de contrôle
Immunitaires sur base des principes actifs pembrolizumab ou nlvolumab n'est
Jamais autorisé pour cette Indication.

ck) In §14040000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

ck) Au §14040000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkïngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bullen
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

buften
bedrljf
/ex-
usine
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VYLOY 100 mg ASTELLAS PHARMA ATC : L01FX31

A-28 *

A-28 •*

7750-177

7750-177

7750-177

1 Injectleflacon 100 mg poeder
voor concentrait voor oplosslng
voor Infusio, 100 mg

1 1njectleflacon 100 mg oplosslng
voor Intraveneuze Infusle, 100 mg

1 Injectleflacon 100 mg oplosslng
voor Intraveneuze Infusle, 100 mg

1 flacon Injectable 100 mg
poudre pour solution à diluer
pour perfusion, 100 mg

1 flacon Injectable 100 mg solution
pour perfusion (Intraveineuse),
100 mg

1 flacon Injectable 100 mg solution
pour perfusion (Intraveineuse),
100 mg

T

T

434,15

467,3100

460,2000

434,15

467,3100

460,2000

cl) Er wordt een §14050000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14050000
Werkzaam bestanddeel : Treprosllnil

a) Indlcatle : Pulmonale arteriële hypertensle

1. Sublndlcatle :

I. Prlmalr

II. OF Geassocleerd

2. EN Referenllerlchtlijnen voor diagnose : Meest recente ESC-ERS
Guidelines (Humbert et al. 2022)

3. EN Diagnosestelling :

I. Rechterhartkatheterlsatle met :

cl) Il est inséré un §14050000 rédigé comme suit :

Paragraphe 1405000
Principe actif : Tréprostlnll

a) Indication : Hypertension artérielle pulmonaire

1. Sous-Indlcatlon :

I. Primitive

il. OU Associée

2. ET Recommandations de référence pour le diagnostic : Les dernières
directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022)

3. ET Test diagnostic :

I. Cathétérisme cardiaque droit avec :
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a) Farmacodynamlsche test met : a) Epreuve pharmacodynamique avec :

1. Stlkstofmonoxlde

2. OF Epoprostenol

b) EN Meting van pulmonale drukken

o) EN Meting van hartdebiet

d) EN Meting van bloedgaswaarden

II. EN Staptest van 6 mlnuten

b) Niet toegelaten :

1. Gelljktljdlge comblnatle metwerkzaam bestanddeei : Epoprostenol

2. OF Indlcatle : Secundalre vormen te wljten aan :

I. Linkerhartaandoenlngen

II. OF Aandoenlngen van het ademhallngssteisel

c) Therapieswitch :

1. Doelgroep : Reeds behandeld metvergoedbareverpakklngen
epoprostenol via §6850000 of §5470000 van hoofdstuk IV

2. EN Voorwaarden : Voldoed aan de vergoedlngsvoorwaarden van deze
paragraafvéér aanvang van de eerdere bshandellng met epoprostenol

3. EN Aanvraagmodalltelten : Cfr. puni e)1.

4. EN Maximale geldlgheldsduur machtiglng : 12 maanden

d) Onderworpen aan de procedure "Weescollege“

e) Type aanvraag :

1. Eersle aanvraag :

I. Doelgroep :

a) Functionele klasse NYHA IV

b) OF Functionele klasse NYHA 111

1. Voorgaande behandellng

I. Onvoldoende verbetering of verergerlng na aangepaste
orale behandellng met :

a) Een antagonist van de endotheline-receptoren

b) EN Een fosfodiesterase-lnhibilor

II. OF Snelle verergerlng van klinische en hemodynamlsche
parameters na aangepaste orale behandellng met :

a) Een antagonist van de endotheline-receploren

b) OF Een fosfodlesterase-inhlbltor

2. OF Gedocumenteerde contra-lndlcatle voor aangepaste orale
behandellng met :

I. Een antagonist van de endotheline-receploren

II. EN Een fosfodlesterase-inhlbltor

c) OF Trombo-embollsche pulmonale hypertensle (CTEPH) In
klasse NYHA llf/IV

1. EN In geval van eon pulmonale preoperatleve of
postoperatieve trombo-endarterleotomle (PEA)

d) OF Arte riefe porto-pulmonale hypertensle (PoPH) (ongeacht
NYHA klasse)

1. EN kandldaat voor levertransplantatte

1. Monoxyde d'azote

2. OU Epoprosténol

b) ET Mesure des pressions pulmonaires

c) ET Mesure du débit cardiaque

d) ET Mesure de la gazométrle sanguine

II. ET Test de marche de 6 minutes

b) Non autorisé :

1. Combinaison simultanée avec principe actif : Epoprosténol

2. OU indication : Formes secondaires aux :

I. Affections cardiaques gauches

II. OU Affections du système respiratoire

c) Switch thérapeutique :

1. Groupe cible : Déjà traité avec des conditionnements remboursables
d’époprosténol via le §6850000 ou §5470000 du chapitre IV

2. ET Conditions : Répondait à toutes les conditions de remboursement
de ce paragraphe avant le début du traitement antérieur avec
époprosténo!

3. ET Modalités de ta demande : Cfr. point e)1.

4. ET Durée de validité maximale de l’autorisation : 12 mois

d) Soumis à la procédure "Collège orphelin"

e) Type de demande :

1. Première demande :

I. Groupe cible :

a) Classe fonctionnelle NYHA IV

b) OU Classe fonctionnelle NYHA 111

1. Traitement antérieur

I. Amélioration Insuffisante ou détérioration après un
traitement oral adapté avec :

a) Un antagoniste des récepteurs de l’endothéline

b) ET Un Inhibiteur de la phosphcdlestérase

II. OU Détérioration rapide des paramètres cliniques et des
paramètres hémodynamiques après un traitement oral
adapté avec :

a) Un antagoniste des récepteurs de l’endothéline

b) OU Un Inhibiteur de la phosphodlestérase

2. OU Contre-Indication documentée à un traitement oral adapté
avec :

I. Un antagoniste des récepteurs de l'endothéline

il. ET Un inhibiteur de la phosphodlestérase

c) OU Hypertension pulmonaire thromboembolique (CTEPH) en
classe NYHA llf/IV

1. ET en préopératoire ou postopératoire d’une
thromboendartériectomie pulmonaire (PEA)

d) OU Hypertension artérielle porto-pulmonaire (PoPH) (quelle que
soit la classe NYHA)

1. ET Candidat à une transplantation hépatique
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II. EN Aanvrager :

a) Arts-speclallst In de :

1, Cardiologie

2, OF Pneumologie

b) EN Arts met spaclfleke competentle in de zorg van pulmonale
arterlëfe hypertensle behandetd mat prostacycllnen die continu
parenteraal (via een pomp) worden toegedtend

c) EN Arts verbonden aan een ziekenhuls :

1. Aantal betrokken pallênten gevolgd In de dienst gedurende
onbepaalde ononderbroken période van 24 maanden : > 20

lii. EN Maximale galdlgheidsduur machliging : 12 maanden

Iv. EN Bijzondere bepaling : Bijkomende kosten ( pallënteducalie en
ondersteunlng * materlaal voor de toedlenlng van de specialiteit
(pompon, wegwermateriaal, oplosmlddel, ...) ten laste van de
vergunninghouder

2. OF Verlengingen :

I. Contrôle parameters ter bevestlging doeltreffendheid : Klinische
gegevens evolutle rechthebbende

II. EN Aanvrager :

a) Arts-speclallst In de :

1. Cardiologie

2. OF Pneumologie

b) EN Arts met specllleke competentle In de zorg van arteriële
pulmonale hypertensle behandeld met prostacycllnen die continu
parenteraal (via een pomp) worden toegedlend

c) EN Arts verbonden aan een ziekenhuls :

1. Aantal betrokken patlënten gevolgd In de dienst gedurende
onbepaalde ononderbroken période van 24 maanden : > 20

III. EN Maximale geldlgheldsduur machliging : 12 maanden

iv. Bijzondere bepaling : Bijkomende kosten ( patlënteducatle en
ondersteunlng + materlaal voor de toedlenlng van de specialiteit
(pompen, wagwermateriaal, oplosmlddel, ,,.) ten laste van de
vergunningshouder

f) Verglicht aanvraagformuller (papier of elektronisch)

II. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1. Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en la prise en charge
de l'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacycllnes
administrées en continu par vole parentérale (via une pompe)

c) ET Médecin attaché à un hôpital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
pendant une quelconque période Ininterrompue de 24 mois : >
20

lii. ET Durée de validité maximale de l’autoristation : 12 mois

Iv. ET Disposition particulière : Coûts supplémentaires (l’éducation et
soutien du patient + le matériel nécessaire pour l'administration de la
spécialité (pompes, matériel disposable, diluant,...) à charge du
titulaire de l'enregistrement

2. OU Prolongations :

I. Contrôle des paramètres pour confirmation de l’éfpcaclté : Eléments
relatifs à l'évolution clinique du bénéficiaire

II. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1. Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en la prise en charge
de l'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacycllnes
administrées en continu par vole parentérale (via une pompe)

c) ET Médecin attaché à un hôpital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
pendant une quelconque période Ininterrompue de 24 mois : >
20

III. ET Durée de validité maximale de l’autoristation : 12 mois

Iv. Disposition particulière : Coûts supplémentaires (l’éducation et
soutien du patient + te matériel nécessaire pour l'administration de la
spécialité (pompes, matériel disposable, diluant,...) à charge du
titulaire de l’enregistrement

f) Formulaire de demande obligatoire (papier ou électronique)

BU LAGE A : Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van treprostinil (§14050000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I ■ Identlflcatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrilvingsnummer) :

I I I I I I I I i l  I I I I I I I I I I I I I (naam)

I I t I I I I I I I t I I I I I I I I  I I N (voornaam)

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

II - Elementen te bevestlqen door de arts-speclalist in cardiologie of pneumologie :

Ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in :

□ Cardiologie.
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Pneumologie.

- Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan pulmonale arteriële hypertensie (PAH) primair of geassocieerd,
zoals gedefinieerd In de meest recente ESC-ERS Guidelines (Humbert et al. 2022), en voldoet aan de voorwaarden gesteld in
deze §14050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

- Verklaar dat de rechthebbende niet lijdt aan secundaire vormen te wijten aan linker hartaandoenlngen en aandoenlngen van het
ademhalingsstelsel en met functionele klassen NYHA I en II (enkel voor rechthebbenden met een arteriële porto-pulmonale
hypertensie (PoPH) die kandidaat zijn voor een levertransplantatie Is het uitsluitingscriterium van de functionele klassen NYHA I
en il niet van toepassing).

- Verbind me ertoe om mee te werken aan de reglslratie en de verzameling van de gecodeerde gegevens over de evolutie en de
uitkomst van de betrokken rechthebbende.

- Ben ervaren in de zorg van arteriële pulmonale hypertensie behandeld met prostacyclinen die parenteraal (via een pomp)
continu worden toegedlend en attesteer dat het aantal patiënten met PAH gevolgd in mijn dienst en behandeid met
prostacyclinen die via een pomp continu worden toegediend, hoger is of was dan 20 gedurende een onbepaalde,
ononderbroken période van 24 maanden.

- Verbind mij ertoe om maatregelen te nemen zodat de kosten In verband met patiënteducatie en ondersteunlng, alsook met
materiaal nodig voor de toedienlng van de specialiteit (pompen, wegwermateriaal, oplosmiddeL.enz) door de vergunningshouder
ten laste genomen worden.

Ik ben verbonden aan volgende zlekenhuisdienst ervaren in de multidisciplinaire zorg van pulmonale arteriële hypertensie :
RIZIV identlflcatienummer van het ziekenhuls : 7.10 - uuu -uu -uuu .
Naam : .................................................................
Adres :

De vergoeding kan worden toegekend voor zover de betrokken rechthebbende zieh bevindt in één van de volgende groepen :

Rechthebbenden in functionele klasse NYHA IV.

O Rechthebbenden in functionele klasse NYHA III die, na een aangepaste orale behandeling die een antagonist van de
endotheline-receptoren en een fosfodiesterase-inhibitor bevat, een onvoldoende verbetering of een verergering vertonen.

Rechthebbenden In functionele klasse NYHA Hi die, na een aangepaste orale behandeling die een antagonist van de
endotheline-receptoren en/of een fosfodiesterase-inhibitor bevat, een snelie verergering van klinische en hemodynamische
parameters vertonen.

Rechthebbenden in functionele klasse NYHA III die een gedocumenteerde contra-indicatie vertonen aan een aangepaste orale
behandeling welke een antagonist van de endotheline-receptoren en een fosfodiesterase-inhibitor bevat.

Rechthebbenden met een trombo-embolische pulmonale hypertensie (CTEPH) in klasse NYHA lll/IV In geval van een
pulmonale preoperatieve of postoperatleve trombo-endarteriectomie (PEA).

Rechthebbenden met een arteriële porto-pulmonale hypertensie (PoPH) die kandidaat zijn voor een levertransplantatie. Voor
deze rechthebbenden is het uitsluitingscriterium van de functionele klassen NYHA I en II niet van toepassing.

De coördinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn :
Naam en voornaam : ...................................................................
Adres : . ................... ....... ........... ...........................

Op basis van bovenvermelde elementen en op basis van het feit dat :

Het een eerste aanvraag tot vergoeding betreft voor een rechthebbende die nog niet behandeld Is met een specialiteit op basis
van treprostinil.

Het een eerste aanvraag tot vergoeding van treprostinil betreft voor een rechthebbende die reeds vergoeding heeft verkregen
voor een behandeling met epoprostenol volgens de bepalingen van §6850000 of §5470000 van hoofdstuk IV.

Het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft van de specialiteit op basis van treprostinil, waarbij de behandeling
doeltreffend is gebleken blj deze rechthebbende
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Bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoedlng dient te verkrijgen van een behandellng met de specialiteit op basis van
treprostinil gedurende een période van maximaal 12 maanden.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van treprostinil met een specialiteit op basis van
epoprostenol nooit is toegestaan.

Ill - Identlflcatle van de arts-speclallst In punt II hierboven vermeld :

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

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

LU - I I I I I I -1 I I - I l l i  (RIZIV n’)
I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekenlng van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tréprostinil (§14050000 du chapitre IV de la
liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’afflllation) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

□ Cardiologie.
□ Pneumologie.

- Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d’une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) primitive ou
associée telle que définie par les dernières directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022), et remplit les conditions figurant dans ce
§14050000 du chapitre IV de la liste Jointe à l’A.R. du 1e' février 2018.

- Certifie que le bénéficiaire ne souffre pas des formes secondaires aux affections cardiaques gauches et aux affections du
système respiratoire et des classes fonctionnelles NYHA I et II (pour les bénéficiaires avec une hypertension artérielle porto-
pulmonaire (PoPH) qui sont candidats à une transplantation hépatique, le critère d’exclusion des classes fonctionnelles NYHA I
et II n’est pas d’application).

- M’engage à collaborer à l’enregistrement et la collecte des données codées relatives à l’évolution et au devenir du bénéficiaire.
- Suis expérimenté dans la prise en charge de l'hypertension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclines administrées en

continu par voie parentérale (via une pompe) et atteste que le nombre de patients avec HTAP pris en charge par mon service et
traités par prostacyclines administrées en continu via une pompe est ou a été supérieur à 20 pendant une quelconque période
ininterrompue de 24 mois.

- M’engage à faire les démarches afin que la prise en charge des coûts liés à l’éducation et au soutien du patient ainsi qu’au
matériel nécessaire à l’administration de la spécialité (pompes, matériel disposable, diluant...etc) soit à charge du titulaire de
l'enregistrement.

Je suis attaché au service hospitalier mentionné ci-après, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de l'hypertension
artérielle pulmonaire :
Numéro d’identification INAMI de l'hôpital : 7.10-ULUJ-LiLi-LJUiJ
Nom :
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Adresse :

Le remboursement peut être accordé pour autant que le bénéficiaire concerné se trouve dans un des groupes suivants :

Bénéficiaires en classe fonctionnelle NYHA IV.

Bénéficiaires en classe fonctionnelle NYHA III qui, après un traitement oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs
de l’endothéline et un Inhibiteur de la phosphodiestérase, présentent une amélioration insuffisante ou une détérioration.

Bénéficiaires en classe fonctionnelle NYHA III qui, après un traitement oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs
de l’endothéline et/ou un inhibiteur de la phosphodiestérase, présentent une détérioration rapide des paramètres cliniques et
des paramètres hémodynamiques.

Bénéficiaires en classe fonctionnelle NYHA III qui présentent une contre-indication documentée à un traitement oral adapté
comprenant un antagoniste des récepteurs de l'endothéline et un inhibiteur de la phosphodiestérase.

Bénéficiaires avec une hypertension pulmonaire thromboembolique (CTEPH) en classe NYHA lll/IV en préopératoire ou
postopératoire d’une thromboendartériectomie pulmonaire (PEA).

Bénéficiaires avec une hypertension artérielle porto-pulmonaire (PoPH) qui sont candidats à une transplantation hépatique.
Pour ces bénéficiaires, le critère d'exclusion des classes fonctionnelles NYHA I et II n'est pas d'application.

Les références du pharmacien hospitalier attaché à cet hôpital sont les suivantes :
Nom et Prénom : . .....................
Adresse : . ..................................... ........ ................

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

Il s'agit d'une première demande de remboursement pour un bénéficiaire non encore traité avec une spécialité à base de
tréprostinil.

Il s'agit d'une première demande de remboursement pour un bénéficiaire qui a déjà bénéficié d’un remboursement d’un
traitement à base d'époprosténol selon les dispositions du §6850000 ou du §5470000 du chapitre IV.

Il s'agit d'une demande de prolongation du remboursement de la spécialité à base de tréprostinil, et que ce traitement s’est
montré efficace chez ce bénéficiaire

J’atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de tréprostinil
pendant une période de 12 mois maximum.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tréprostinil avec une spécialité à base d’époprosténol
n'est jamais autorisé.

Ill ■ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

I I I I I I I I I I I I I I I I I  I I I I I j (nom)
I I I I H I I I I I I I I I I I I I I I I I (Prénom)

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - 1 I I I (n° INAMI)

LU/  I I Ul I I I I (date)
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(cachet) (signature du médecin)

cm) In §14050000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

cm) Au §14050000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

TRESUVI 1 rng/nll, AOP ORPHAN ATC : B01AC21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS

A-70*

A-70 **

7750-250

7750-250

7750-250

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 10 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 10 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 10 mg

1 flacon Injectable 10 mL
solution pour perfusion, 10 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 10 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 10 mg

G

G

489,60

526,0900

518,9800

489,60

526,0900

518,9800

TRESUVI 10 mg/mL AOP ORPHAN ATC : B01AC21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS

A-70 *

A -70 ”

7750-227

7750-227

7750-227

1 Injectleflacon 10 mL
oplosslng voor Infusio, 100 mg

1 injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg

1 injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 100 mg

1 flacon Injectable 10 mL
solution pour perfusion, 100 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 100 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 100 mg

G

G

4896,00

5196,8700

5189,7600

4896,00

5196,8700

5189,7600

TRESUVI 2,6 mg/mL AOP ORPHAN ATC : B01AC21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS

A-70 *

A-70 "

7750-243

7750-243

7750-243

1 1njectleflacon 10 mL
oplosslng voor Infusle, 25 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 25 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 25 mg

1 flacon Injectable 10 mL
solution pour perfusion, 25 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 25 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 25 mg

G

G

1224,00

1304,5500

1297,4400

1224,00

1304,5500

1297,4400

TRESUVI 5 mg/mL AOP ORPHAN ATC : B01AC21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS

A-70*

A-70 **

7750-235

7750-235

7750-235

1 Injectleflacon 10 mL
oplosslng voor Infusle, 50 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 50 mg

1 Injectleflacon 10 mL oplosslng
voor Infusle, 50 mg

1 flacon Injectable 10 mL
solution pour perfusion, 50 mg

1 flacon injectable 10 mL solution
pour perfusion, 50 mg

1 flacon Injectable 10 mL solution
pour perfusion, 50 mg

G

G

2448,00

2601,9900

2594,8800

2448,00

2601,9900

2594,8800
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cn) Er wordt een §14060000 toegevoegd, leidende :

Paragraaf 14060000
Werkzaam bestanddeel : Tadalafil

Toedlenlngsvorm : Orale suspensle

a) Indlcatle ; Pulmonale arteriele hypartensle

1. Sublndlcatle :

I. Idlopatlsche PAH

II. OF Erfeîijke PAH

III. OF Geassocieerde PAH

2. EN Referentierlchtlljnen voor diagnose : Messt recants ESC-ERS
Guidelines (Humbert et al. 2022)

3. EN Diagnosestelling :

I. Rechterhartkatheterlsatle met :

a) Farmacodynamlsche test met :

1. Stikstofmonoxlde

2. OF Epoprostenol

b) EN Meting van pulmonale drukken

1, Gemlddelde arterlële pulmonale druk :

I. In rust : >= 25 mmHg

II. OF Bi) Inspannlng : >= 30 mmHg

2. EN Pulmonate arterlële wlggedruk : < 15 mmHg

c) EN Meting van hartdeblet

d) EN Meting van bloedgaswaarden

II. EN Staplest van 6 mlnuten

a) Als leeftljd >= 12 Jaar

b) EN Resultaat : < 500 m

b) Niet toegelaten :

1. Indlcatle :

I. Secondaire vormen te wijten aan :

a) Llnkerhartaandoenlngen

b) OF Aandoenlngen van het ademhalingsstelsel

II. OF Vormen geassocleerd aan :

a) Nlet-operabale trombo-embollsche hypertensle

b) OF Trombo-embollsche hypertensle die perslsteert na interventie

c) OF Pulmonale veno-occlusleve zlekte

d) OF Pulmonale capillaire hemanglomalose

2. OF Gelijktljdlge combinatie met toedlenlngsvorm : Tabletten

c) Therapieswitch :

1. Doelgroep : Reeds behandeld met vergoede speclallteit op basis van
tadalafil via §5930000 (tabletten)

2. EN Voorwaarden : Voldeed aan de betrokken voorwaarden voor
aanvang van de behandellng

3. EN Aanvraagmodalllelten : Cfr. punt d)2.

en) Il est Inséré un §14060000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14060000

Principe actif : Tadalafil

Forme d’administration : Suspension buvable

a) Indication : Hypertension artérielle pulmonaire

1. Sous-Indication :

I. HTAP idiopathique

II. OU HTAP héréditaire

ill. OU HTAP associée

2. ET Recommandations de référence pour le diagnostic : Les dernières
directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022)

3. ET Test diagnostic :

I. Cathétérisme cardiaque droit avec :

a) Epreuve pharmacodynamique avec :

1. Monoxyde d’azote

2. OU Epoprostenol

b) ET Mesure des pressions pulmonaires

1. Pression artérielle pulmonaire moyenne :

I. Au repos : >= 25 mmHg

II. OU A l'effort : >= 30 mmHg

2. ET Pression artérielle pulmonaire d'occlusion : < 15 mmHg

c) ET Mesure du débit cardiaque

d) ET Mesure de la gazométrle sanguine

IL ET Test de marche de 6 minutes

a) Si l'âge >= 12 ans

b) ET Résultat : < 500 m

b) Non autorisé :

1. Indication :

i. Formes secondaires aux :

a) Affections cardiaques gauches

b) OU Affections du système respiratoire

li. OU Formes associées à :

a) L'hypertension thromboembolique inopérable

b) OU L’hypertension thromboembolique persistante après
intervention

c) OU Une maladie pulmonaire velno-occluslvo

d) OU Une hémanglomatose capillaire pulmonaire

2. OU Combinaison simultanée avec forme d’administration : Comprimés

c) Switch thérapeutique :

1. Groupe cible : Déjà traité par une spécialité remboursée à base de
tadalafil via le §5930000 (comprimés)

2. ET Conditions : Remplissait tes conditions concernés avant le début du
traitement

3. ET Modalités de la demande : Cfr. point d)2.
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4. EN Maximale geldigheldsduur machtlglng : 12 maanden 4. ET Durée de validité maximale de l'autorisation : 12 mois

d) Type aanvraag :

1. Eerste aanvraag :

I. Leeftijd : >= 2 jaar

IL EN Doelgroep :

a) Functlonele klasse NYHA II

b) OF Functlonele klasse NYHA III

III. EN Aanvrager :

a) Arts-speclaflst In de :

1. Cardiologie

2. OF Pneumologie

b) EN Arts met speclfieke competentie In behandellng van
pulmonale arterlële hypertenste

c) EN Verbonden aan een zlekenhuls :

1. Aantal belrokken patlënten gevolgd In de dienst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

Iv. EN Maximale geldigheldsduur machtlglng : 12 maanden

v. EN Maximale toegestane vergoedbare hoeveelheld : 7320 mg

vl. EN Maximale toegestane vergoedbare dosering : 20 mg per dag

2. OF Verlenglngen :

I. Contrôle parameters ter bevestlglng doeltreffendheld : Klinische
gegevens evolutle rechthebbande

H. EN Aanvrager :

a) Arts-spectallst In de :

1. Cardiologie

2. OF Pneumologie

b) EN Arts met speclfleke competentie in behandellng van
pulmonale arterlële hypertensin

c) EN Verbonden aan een zlekenhuls :

1. Aantal betrokken patlënten gevolgd In de dienst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

ill. EN Maximale geldigheldsduur machtlglng : 12 maanden

Iv. EN Maximale toegestane vergoedbare hoeveelheld : 7320 mg

v. EN Maximale toegestane vergoedbare dosering : 20 mg per dag

e) Verglicht elektronische aanvraagprocedure : eHealth

d) Type de demande :

1. Première demande :

I. Age : >= 2 ans

II. ET Groupe cible :

a) Classe fonctionnelle NYHA II

b) OU Classe fonctionnelle NYHA III

III. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1. Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en traitement de
l'hypertension artérielle pulmonaire

c) ET Attaché à un hôpital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
HTAP pendant tas derniers 12 mois : > 20

Iv. ET Durée de validité maximale de l'autorlstatlon : 12 mois

v. ET Quantité maximale remboursable autorisée : 7320 mg

vl. ET Dose maximale remboursable autorisée : 20 mg par Jour

2. OU Prolongations :

I. Contrôle des paramètres pour confirmation de t’éfficacité : Eléments
relatifs à l'évolution clinique du bénéficiaire

II. ET Demandeur :

a) Médecin spécialiste en :

1, Cardiologie

2. OU Pneumologie

b) ET Médecin avec compétence spécifique en traitement de
l'hypertension artérielle pulmonaire

c) ET Attaché à un hôpital :

1, Nombre de patients concernés pris en charge par le service
HTAP pendant les derniers 12 mois : > 20

lii. ET Durée de validité maximale de l'autoristatlon : 12 mois

Iv. ET Quantité maximale remboursable autorisée : 7320 mg

v. ET Dose maximale remboursable autorisée : 20 mg par Jour

e) Procédure de demande électronique obligatoire : eHealth

co) In §14060000, worden de volgende specialiteiten co) Au §14060000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basts v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

I II
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ADCIRCA 2 mg/mL ELI LILLY BENELUX ATC : GO40EO8

7750-276 1 fies 220 mL suspensle voor
oraal gebrulk, 440 mg

1 flacon 220 mL suspension
buvable, 440 mg

167,38 167,38

A-70 * 7750-276 1 fies 220 mL suspensle voor
oraal gebrulk, 440 mg

1 flacon 220 mL suspension
buvable, 440 mg

184,5300 184,5300

A-70 *• 7750-276 1 fies 220 mL suspensle voor
oraal gebrulk, 440 mg

1 flacon 220 mL suspension
buvable, 440 mg

177,4200 177,4200

cp) Er wordt een §14070000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14070000
a) De speclaliteit op basis van letermovlr komt In aanmerking voor
vergoedlng voor een bljkomende periods van maximaal 100 dagen, als wordt
aangeloond dat ze Is loegedlend voor de vedenglng van de preventle van
een reactlvatle van cytomegalovirus (CMV) of een oytomegalovirusziekte, blj
een volwassen rechthebbende die seroposltlef Is voor CMV (R+) na een
allogene stamceltransplantatie en die een eerste periods van profylaxe met
een speclaliteit op basis van tetermovlr heeft ontvangen, overeenkomstlg de
bepa'lngen van paragraaf 9980000.

1. De rechthebbenden die In aanmerking kunnen komen voor
vergoedbaarheld behoren tot een of meerdere van de 3 volgende 3
sltuatles :

• Ontvanger van een allogene hematopoletlsche stamceltransplantatie
van een hapio-ldentleke donor.

• Ontvanger van een allogene hematopoëtische slamceltranspfantatle
van een verwante of nlet verwante donor, met ten mlnste één MHC
Incompaliblllteit.

• Ontvanger van een allogene hematopoëtische stamceltransplantatie
die een acute graft-versus-host-zlekte graad ll-IV vertoont met
toedlenlng van prednlson (of een equivalent) aan een posologie van
ten mlnste 1 mg/kg lichaamsgewlcht per dag.

2. Nlet-detecteerbare CMV-DNA titer In bloed of plasma, voor de start van
de 2de periods van maximaal 100 dagen met een speclaliteit op basis van
letermovlr, waarblj de eerste periods van profylaxie van maximaal 100
dagen werd toegestaan, overeenkomstlg de bepallngen van paragraaf
9980000.

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen houdt tokening met een
maxlmumdosls van 480mg/d, tenzlj Indien de speclaliteit in combinatle wordt
gegeven met Ciclosporine (maximale posologie 240mg/d), op basis van do
aanbevellngen van de samenvattlng van de productkenmerken.

c) De vergoedlng van de speclaliteit moet worden aangevraagd door een
arts-speclatlst in de hématologie die ervarlng heeft met de diagnose en
behandeling van oytomegalovirusziekte na een allogene
stamceltransplantatie.

d) De vergoedlng wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
Ingedlend door de via het eHea'th platform gefdentiflcoerde en
geauthentifîceerde arts-speclallst vermeld order punt c), die daardoor :

• Verklaart dat er aan aile voorwaarden, voorkomend onder punten a) en
b) hlerboven, votdaan werd vóór de Instelling van de behandeling.

• Zieh verbind! om de bewljsstukken aan de adviserend -a rts van de
verzekerlngslnstelllng te bezorgen op eenvoudlg verzoek.

e) De vergoedlng wordt slechts toegekend als de betrokken
zlekenhulsapotheker, vooraleer de speclaliteit wordt verstrekt, beschlkt over
een bewljs van het akkoord bedoeid In d).

cp) Il est inséré un §14070000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14070000
a) La spécialité à base de letermovlr fait l'objet d’un remboursement pour une
durée supplémentaire de maximum 100 Jours, s'il est démontré qu'elle a été
administrée pour la prolongation de la prévention d'une réactivation du
cytomégalovirus (CMV) ou d’une maladie à CMV, chez un bénéficiaire adulte
séropositif au CMV (Rt) après une transplantation allogénique de cellules
souches hématopoïétiques et qui a reçu une première période de prophylaxie
avec une spécialité à base de letermovlr remboursée conformément aux
dispositions du paragraphe 9980000.

1. Les bénéficiaires qui entrent en ligne de compte pour le
remboursement, se trouvent dans une ou plusieurs des 3 situations
suivantes :

• Receveur d'une transplantation allogénique de cellules souches
hématopoïétiques provenant d'un donneur haplo-identique.

■ Receveur d'une transplantation allogénique de cellules souches
hématopoïétiques provenant d'un donneur apparenté ou non, avec au
moins une Incompatibilité du CMH.

■ Receveur d'une transplantation allogénique de cellules souches
hématopoïétiques présentant une maladie du greffon contre l'hôte
aiguë de grade ll-IV et recevant de ta prednisone (ou équivalent) à une
dose d'au moins 1 mg/kg de poids corporel par Jour.

2. Charge Indétectable de l'ADN du CMV dans le sang ou le plasma,
avant le début de la 2Ième période de maximum 100 Jours avec une
spécialité à base de letermovlr, dont la première période de prophylaxie
de maximum 100 Jours a été accordée, conformément aux dispositions du
paragraphe 9980000.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 480mg/J, sauf si la spécialité est co-adminlstrée avec la
Ciclosporine (posologie maximale de 240mg/J), sur base des
recommandations du résumé des caractéristiques du produit.

c) Le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecin
spécialiste en hématologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement
d'une maladie à CMV après une transplantation allogénique de cellules
souches hématopoïétiques.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique Introduite par le médecin -spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous c), qui ainsi :

■ Atteste que toutes les conditions figurant aux points a) et b) cl-dessus
sont remplies avant l’initiation du traitement.

• S'engage à envoyer les pièces Justificatives au médecin conseil de
l'organisme assureur, sur simple demande.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose
préalablement à la délivrance, de la preuve de l'accord visé au point d).

cq) In §14070000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

cq) Au §14070000, les spécialités suivantes sont insérées :
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Benamlng/ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prljs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

PREVYMIS 240 mg MSD BELGIUM ATC : J05AX18

B-270 *

B-270 "

7726-417

7726-417

7726-417

28 filmomhulde tableflen, 240
mg

1 filmomhulde tablet, 240 mg

(Conform de bepallngen van
artikel 127 van dit besluit Is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

1 filmomhulde tablet, 240 mg

(Conform de bepallngen van
artikel 127 van dit besluit Is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

28 comprimés pelllcutés, 240 nig

1 comprimé pelllculé, 240 mg

(Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arrêté,
le montant dû par l'assurance est
calculé par 28)

1 comprimé pelllculé, 240 mg

(Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arrêté,
le montant dû par l'assurance est
calculé par 28)

T

T

4687,39

177,7050

177,4511

4687,39

177,7050

177,4511

PREVYMIS 240 mg MSD BELGIUM ATC : J05AX18

B-270 *

B-270 **

7726-425

7726-425

7726-425

1 Injectleflacon 12 mL
concentraat voor oplosslng voor
Infusle, 240 mg

1 Injectleflacon 12 mL oplosslng
voor Injectfe, 240 mg

1 Injsctleflacon 12 mL oplosslng
voor Injectie, 240 mg

1 flacon Injectable 12 mL
solution à diluer pour perfusion,
240 mg

1 flacon Injectable 12 mL solution
Injectable, 240 mg

1 flacon Injectable 12 mL solution
Injectable, 240 mg

T

T

182,46

200,5200

193,4100

182,46

200,5200

193,4100

PREVYMIS 480 mg MSD BELGIUM ATC : J05AX18

B-270 *

B-270 •*

7726-409

7726-409

7726-409

28 filmomhulde tabletten, 480
mg

1 filmomhulde tablet, 480 mg

(Conform do bepallngen van
artikel 127 van dit besluit Is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

1 filmomhulde tablet, 480 mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

29 comprimés pelllculés, 480 mg

1 comprimé pelllculé, 480 mg

(Conformément aux dispositions
de l’article 127 du présent arrêté,
le montant dû par l’assurance est
calculé par 28)

1 comprimé pelliculê, 480 mg

(Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arrêté,
le montant dû par l'assurance est
calculé par 28)

T

T

8400,00

318,2539

318,0000

8400,00

318,2539

3t8,0000

or) Il est inséré un §14080000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14080000
a) La spécialité pharmaceutique à base de guselkumab fait l’objet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés d'au moins 6 ans et de
moins de 18 ans chez lequel toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire ègé d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans, et a un poids
corporel de 40 kg ou plus.

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity

er) Er wordt een §14080000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14080000

a) De farmaceutische speclalltelt op basis van guselkumab komt In
aanmerking voor vergoeding indien ze (oegediend wordt voor de bshandellng
van malige tot ernstlge plaque psoriasis blj rechthebbenden vanaf 6 jaar en
jonger dan 18 jaar die aan alle volgende voon-vaarden voldoet :

1. De rechthebbende Is mlnstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar en weegt 40
kg of meer.

2. Aanwezlgheld van malige tot ernstlge plaque psoriasis op het ogenbllk
van de aanvraag lot vergoeding, gedeflnleerd door een
llchaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
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(psoriasis area and severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandellng die, tenzlj vastgestelde
en gedocumenteerde Intolerantle of gedocumenteerde bestaande contra-
Indlcatle ervoor, alle volgende systemische behandellngen omvatte :

- Adequate fototherapie (adequate behandellng met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).

- Methotrexaat In een minimale dosls van 16 mg/week of 0,2 - 0,4
mg/kg/week gedurende mlnslens 3 maanden.

- Ciclosporine In een minimale dosls van 2,5 mg/kg gedurende
mlnstens 2 maanden.

3, Afwezlgheid van evotulieve tuberculose voldoend aan één van de twee
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : balden negatlef.

- Radiografie van de longen posltlef of een Mantoux-test posltlef : In dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische speciafiteit op basis
van guselkumab slechts toegekend worden Indien een arts-spectalist
In de pneumologie de afwezlgheid van evolutieve TBC verklaart In het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschlkklng moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modalitetten
onder punt c) hlema volgend. Bl] actleve TBC kan deze speclaiitelt
enkel vergoed worden na attesterlng van een adequate
tuberculostatlcabehandeling door een arts-speclallst In de
pneumologie. Blj suspectie van latente TBC (posltleve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze speclaiitelt
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandellng, geatlesteerd door een arts-speclallst In de pneumologie.

Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une Intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-
ci, tous les traitements systémiques suivants :

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochlmlothéraple ou photothérapie avec UVA et/ou UVB).

- Méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semalne ou 0,2 - 0,4
mg/kg/semalne pendant au moins 3 mois.

- Ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois.

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément
négatifs.

■ Radiographie pulmonaire posllive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique à base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point c) c! dessous. En cas de tuberculose active,
celte spécialité ne sera remboursée qu'en cas d’attestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio
du thorax), cette spécialité ne peut être remboursé que lorsqu'un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été Instauré
depuis au moins 4 semaines.

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 3
conditionnements de 1 seringue préremplle de 100 mg couvrant une période
de 16 semaines maximum. Le nombre de conditionnement remboursables
pour les bénéficiaires avec un poids corporel de 40 kg ou plus tiendra compte
d'une posologie de 100 mg, administrée à la semaine 0, à la semaine 4 et à
la semaine 12. Une demande de renouvellement de remboursement, tenant
compte d’une dose d'entretien maximale de 100 mg chez les bénéficiaires
dont le poids corpore! est supérieur ou égal à 40 kg toutes les B semaines à
partir de la semaine 20, pourra être Introduite si, lors de l’évaluation après 16
semaines, le traitement s'avère efficace, c’est-à-dire que la diminution du
score du PASI est supérieure à 50% par rapport à la valeur de départ. A cet
effet, l’autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s'engage à ne pas conlinuer la traitement remboursé au-delà de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseit d'un formulaire de première demande, dont le modèle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants et les
adolescents, qui ainsi, simultanément :

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères
relatifs à ta sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerné avant l’initiation du traitement.

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avère pas efficace.

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

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

b) Een eerste machtiglng tot vergoeding wordt toegekend voor 3
verpakkingen van 1 voorgevulde spult van 100 mg welke een periods van
maximum 16 woken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen voor
rechthebbenden met een llchaamsgewlcht van 40 kg of meer houdt rekenlng
met een dosls van 100 mg, toegedlend op week 0, week 4 on week 12. Een
aanvraag voor verlenging van de vergoeding die rekenlng houdt met een
onderhoudsdosis van maximum 100 mg blj rechthebbenden met een
llchaamsgewlcht van 40 kg of meer, éénmaal elke 8 weken vanaf week 20,
kan ingedlend worden Indien, blj de evaluatle na 16 weken, de behandellng
doeltreffend blijkt, met andere woorden Indien de vermlndering van de PASI-
score meer dan 60% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hlertoe
wordt de machtiglng slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt
c) hlerna volgend zieh ertoe verbind! om de vergoede behandellng nlet na de
16de week voort le zelten Indien ze niet doeltreffend blijkt.

c) De vergoeding Is onderworpen aan de voorafgaande afgifle van een
aanvraagformulter aan de adviserend arts, waarvan het model In bijlage A blj
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet Ingevuld worden
door een arts-speclallst in de dermatologie met ervaring op het gebled van de
systemische behandellng van psoriasis blj klnderen en adolescenlen die
zodoende tegelljkertljd :

1. Bevesligt dat alle voorwaarden, vermeid in punt a) hlerboven vervuld
zljn vóór da Instelling van de behandellng.

2. Vermeid! de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandellngen vervuld zijn blj de betrokken rechthobbende vóór de
Installing van de behandellng.

3. Zieh ertoe verblndt de vergoede behandellng nlet voort te zetten na de
16de week Indien deze nlet effectlef blijkt.

4. De vooropgestelde beglndatum van de behandellng, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeid!.

5. Zieh er toe verblndt de bewljselementen 1er beschlkklng van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zieh in de verklaarde sltualle bevond.
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d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e"
de l'annexe lit du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un
maximum de 3 conditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg, sur
base chaque fois d'un formulaire de demande do prolongation dont le modèle
figure à l'annexe B du présent paragraphe. Celte prolongation doit être
signée et dûment complétée par te médecin spécialiste en dermatologie visé
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s’est montré efficace,
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d’au moins
50% par rapport à la valeur de départ.

2. Mentionne ia date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figura
à l’annexe B de la présente réglementation, signé et dûment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous “e" de l’annexe
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée à une période maximale de 24 semaines.

f) Pour des bénéficiaires d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans avec un
poids corporel de 40 kg ou plus qui, avant l’entrée en vigueur du
remboursement, ont déjà été traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditionnements non remboursés de guselkumab pour
un psoriasis en plaque modéré à sévère, répondant, avant l'initiation de ce
traitement à toutes les conditions figurant au point a), cl-dessus, le
remboursement de ta prolongation de ce traitement peut être accordé suivant
les modalités prévues au point e) pour autant que te traitement antérieur non
remboursé se soit montré efficace, après 16 semaines, par une diminution du
score PASI d'au moins 50% par rapport à la valeur du départ.

Dans ce cas, pour colle demande de remboursement, le médecin
spécialiste en dermatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement après un traitement
antérieur non remboursé, dont le modèle figure à l'annexe C du présent
paragraphe. Il/elle doit dûment compléter et signer ce formulaire et y
Joindre un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs
au traitement antérieur non remboursé avec guselkumab.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 24
semaines avec un maximum do 3 conditionnements remboursés de 1
seringue préremplle de 10Q mg. Cette procédure permettant de débuter
un remboursement après un traitement antérieur non remboursé ne
pourra être appliqué que pendant une période transitoire de 13 mois à
partir de 01.09.2026.

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de
guselkumab avec une autre spécialité contenant étanercept, adallmumab,
ustéklnumab ou sécukinumab n'est jamais autorisé.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
In bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren Ingevuld
en ondertekend door de arts-speclalist In de dermatologie bedoeld In punt c),
zal de advlserend-arts aan de rechthebbende het of de ehesten leveren
wearvan het model bepaald Is onder “e" van bijlage III van het huldige
beslult, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is In functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldlgheldsduur beperkt Is tot een
maximumperiode van 16 weken.

e) Deze machtigtngen tot vergoeding kunnen worden veriengd voor nieuwe
perloden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van
1 voorgovulde spult van 100 mg, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B blj deze paragraaf
Is opgenomen. Deze verlenging moet voiledig Ingevuld en ondertekend
worden door de arts-speclalist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zodoende tegelijkerlijd :

1. Bevestigt dat de behandellng met deze speclaliteil doellreffend Is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perloden van maximum 24
weken. door een vermlndering van de PASI-score met mlnstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde.

2. De vooropgeslelde beglndatum van de verienglng van de behandellng,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeid).

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat voiledig
Ingevuld en ondertekend werd door de arts-speclalist In de dermatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model Is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dll beslult
waarln het aantal toegestane verpakkingen beperkt Is In functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldlgheldsduur beperkt Is tot een
maximale période van 24 weken.

F Voor rechlhebbenden van mlnstens 6 jaar enjonger dan 18 Jaar met een
llchaamsgewlcht van 40 kg of meet die, véér de Inwerklnglredlng van de
vergoeding, reeds gedurende een période van mlnstens 16 weken met niet-
vergoede verpakkingen van guselkumab behandeld werden voor matlge tot
ernstlge plaque psoriasis, en die, véér de Instelling van de behandellng,
voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een
vergoeding van de verlenging van deze behandellng worden toegestaan
volgens de modalitelten beschreven onder punt e) voor zover de vroegere
nlet-vergoede behandellng doeltreffend Is gebleken, na 16 weken, door een
vermlndering van de PASI-score met mlnstens 50% vergeleken met de
aanvangswaarde.

In dit geval maakt de behandetende arts-speclalist In de dermatologie
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een speclfiek
aanvraagformuller voor vergoeding over, na een vroegere, nlet-vergoede
behandellng, waarvan het model als bijlage C bi] deze paragraaf Is
opgenomen. Hlj/zlJ moet dit formulier voltedig Invullen en ondertekonen en
er ook een omstandlg verslag aan loevoegen dat da verschlllende
elementen betreffende de vroegere nlet-vergoede behandellng met
guselkumab beschrljft.

tn dit geval wordt een machtlglng afgeleverd voor een periods van 24
weken met een maximum van 3 vergoede verpakkingen van 1
voorgevulde spult van 100 mg. Deze procedure die het mogelljk maakt
een vergoeding te beginnen na een eerdere, nlet-vergoede behandellng,
mag siechts gedurende een overgangsperiode van 13 maanden worden
loegepast, vanaf 01.09.2026.

g) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken
verpakklng werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
speciallst in de dermatologie

h) De geIIJktIJdIge toedlenlng van de farmaceutische speclaliteil op basts van
guselkumab met een andere speclallteit op basis van etanercept,
adallmumab, ustekinumab of secukinumab Is nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de behandellng
van matlge tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van mlnstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§14080000 van
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hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K,B. van 1 februari 2018)

I - Identlfîcatle van de rechthebbende fnaam, voornaam, inschrllvlnctsnummer bli de V.l.) :

I I N I I I I N I I M I I I I ! I I I I (naam)

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I i I I I I I (aansluitingsnommer)

II - Elementen te bevestlgen 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
behandellng van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, 40 kg of meer weegt, aan matige lot ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan aile
voorwaarden gesteld in punt a) van §14080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

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

□ Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB) :
o Van uu /uu /uuuu  tot uu /uu /uuuu  (datum van laatste behandeling).

□ Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden :
o Van uu /uu /uuuu  tot uu /uu /uuuu  (datum van laatste behandeling).

□ Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden :
o Van uu /uu /uuuu  tot uu /uu /uuuu  (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet :
- BSA > 10% of PASI > 10.
- De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu /uu /uuuu  (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivate bij latente tuberculose.
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hleronder Is aangekruist :

□ Radiografie van de longen en Mantoux test : beiden negatief.
□ Radiografie van de longen positlef of een Mantoux test posltief : 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 aanleidlng toi een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door
een arts-specialist in de pneumologie (zie IV).

Op grand hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakklngen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

De vooropgestelde beglndatum van de behandeling : uu /uu /uuuu .

kg : Hat gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 40 kg wegen).
uu /uu /uuuu  (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

De dosering van 100 mg toegedlend op week 0, week 4 en week 12, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de
eerste période van 16 weken brengt op :

u u Verpakkingen van 1 voorgevuldespuitvan 100 mg (maximum 3).

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

Bovendlen verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialitelt op basis van guselkumab met één van de speclaliteiten op
basis van etanercept, adalimumab, ustekinumab of secukinumab nooit is toegestaan.

Ill - Identificatie van de arts-speclallst in punt II hlerboven vermeld :

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

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I ■ I l l i  (n° RIZIV)

I I |/ I I I /I I I I I (datum)

(stempel) ..................................... (handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestfaen door een arts-speclallst In de pneumologie :

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

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

- Met (toegediende antl-tubercuiose behandeling)
- Sinds UU/UU/UULIU (datum van aanvang)
- Gedurende weken (duur van de behandeling)

□ Ik bevestig bijgevolg de huldige afwezigheld van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende.
□ 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-speclallst In de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer) :

I I I I I I I I I I I I I I N I I I I I I I (naam)
I I I I I H I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (n° RIZIV)

111/ I I I /I I I I I (datum)

(stempel) . ................................. (handtekening van de arts)

BULAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialitelt op basis van guselkumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud
(§14080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).
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I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschri jvlngsnummer bij de V.l.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultingsnummer)

II - Elementen te bevestiaen door een arts-soeclalist in de dermatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandellng van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die mlnstens 6 jaar
en jonger dan 18 jaar oud is, 40 kg of meer weegt, en reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de
farmaceutlsche speclaliteit op basis van guselkumab, gedurende mlnstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige
plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermlndering van de PASI-score met mlnstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling.

Op basis hlervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische speclaliteit op basis van
guselkumab gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 3 verpakkingen). Ik vraag voor de
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
verzekeren, hieronder vermeid wordt, rekening houdend met :

De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu /uu /uuuu .

kg : Het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet mlnstens 40 kg wegen),
uu /uu /uuuu  (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

De dosering van 100 mg elke 8 weken wat het totaal aantal nodlge verpakkingen brengt op :

u u Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit 100 mg (maximum 3).

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelljktijdige vergoeding van de speclaliteit op basis van guselkumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimumab, ustekinumab of secukinumab nooit is toegestaan.

Ill - Identificatie van de arts-speciallst in punt H hierboven vermeid :

I I I I I N I I I I I I I ! I I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I 1 I - M I I I I ■I I I - I l l i  (n° RIZIV)

I I I / I I I / 1 I I I I (datum)

(stempel) ....................... .............. (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het aanvraagformulier voor terugbetallng na vroegere, niet-vergoede behandeling
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaceutische speclaliteit op basis van guselkumab
voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van mlnstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud
(§14080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).
(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 13 maanden, vanaf 01.09.2026, met betrekking tot
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paragraaf §14080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018),

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrl lvlnqsnummer bij de V.l.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultingsnummer)

II - Elementen te verklaren door de qeneesheer-speclallst In de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist In de dermatologie, met ervaring op het gebled van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende die minstens 6 jaar en
Jonger dan 18 jaar oud is, 40 kg of meer weegt, reeds gedurende minstens 16 weken met nlet-vergoede verpakkingen van de
farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab behandeld werd voor matige tot ernstige plaque psoriasis, en dat deze
rechthebbende, vóór de Instelling van de behandeling, tegelijk voldeed aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van §14080000
van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking een lichaamsoppervlak gedefinieerd
door een BSA > 10 % of een PASI > 10 ondanks een adequate systemische behandeling die, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-lndicatie ervoor, een adequate fototherapie (adequate
behandeling met fotochemotheraple of fototherapie met UVA en/of UVB), methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of
0,2-0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden, en Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2
maanden, omvatte.

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doeltreffend Is gebleken door een vermindering van de
PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vôôr de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab, gedurende een maximumperiode van 24 weken .
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 24 weken te verzekeren hieronder word! vermeld, rekening houdend met :

De vooropgestelde begindatum van de vergoede verlenging van de behandeling :u i J /uu /uuuu .

kg : Het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 40 kg wegen),
uu /uu /uuuu  (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

De dosering van 100 mg elke 8 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :

u u Verpakkingen van 1 voorgevuide spuit van 100 mg (maximum 3).

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zieh in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

III - Noodzakelljk aanvullend verslaq :

Zoals vereist in punt f) van §14080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, voeg ik bij dit formulier een omstandig
verslag dat de verschilfende elementen beschrljft met betrekking tot de voorgaande nlet-vergoede behandeling met de specialiteit
op basis van guselkumab.

IV - Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeid :

I I 1 I I I I I I I I I I I I I I I I i I I I (naam)

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

I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (n° RIZIV)

I I I I I I I 1 1 I I I I (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de guselkumab pour le traitement du
psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés d’au moins 6 ans et de moins de 18 ans (§14080000 du
chapitre IV de la liste Jointe à l’A.R. du 1er février 2018)

I ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, d’affiliation à l’O.A.) :

I I I I I I I I I I I I I I U I I I I I | I (nom)

I ! I I I I I I I I I II I II I I II I I I (prénom)

I I I I I I I I I I I I I I I I I II | I I I (numéro d'affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins
6 ans et de moins de 18 ans, pèse au moins 40 kg, est atteint de psoriasis en plaques modéré à sévère et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a) du §14080000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1er février 2018 :

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

□ Une photothérapie
adéquate (un traitement adéquat par photochlmiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB) :

o Du UU/UU/UUUU
au uu /uu /uuuu  (dates du dernier traitement).

□ Du méthotrexate à
une dose minimum de 15 mg/semalne ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois :

o Du uu /uu /uuuu
au uu /uu /uuuu  (dates du dernier traitement).

O De la ciclosporine à
une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois :

o Du uu /uu /uuuu
au uu /uu /uuuu  (dates du dernier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants :

- BSA > 10% et/ou PASI > 10.
- Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu /uu /uuuu  (date de l'examen).

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

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

□ Radiographie
pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs.

O Radiographie
pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, confirmé
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par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l’objet d’un
traitement adéquat Instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir IV).

De ce fait, j’atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique à
base de guselkumab pour une période initiale de 16 semaines maximum.
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

De la date présumée de début du traitement : uu /uu/uuuu
kg : Le poids du bénéficiaire (le poids doit être & 40 kg) :

Le uu /uu /uuuu  (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé).

De la posologie de 100 mg, administrée à la semaine 0, à ta semaine 4 et à la semaine 12, ce qui porte le nombre de
conditionnements nécessaires pour la première période de 16 semaines à :

U u Conditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg (maximum 3).

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant l’initiation du traitement, je m’engage à ne
pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s’avère pas efficace.

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

J’atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de guselkumab avec une des spécialités à base de
etanercept, adalimumab, ustekinumab ou secukinumab n’est jamais autorisé.

Ill - Identification du médecin  spécialiste mentionné ci-dessus au point II :

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

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

| 1 | - | | | | | | - 1 | | - 1 | | | (numéro INAMI)

I I U I I | / |  I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin)

IV - (Le cas échéant) : Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence :

- Avec . ...................... (traitement anti-tuberculeux administré).
- Depuis le uu /uu /uuuu  (date de début).
- Durant semaines (durée du traitement).

Je confirme donc l’absence actuelle de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire.
Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°1NAMI) :
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I I I I I I I I I I H (nom)

I I H I !  I I I I I I (prénom)

I I -| I I I (numéro INAMI)

J (date)LLP LLM

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de guselkumab pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans
(§14080000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1er février 2018)

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N*d'afflllatlon à l'O.A.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné cl-dessus âgé d’au moins 6
ans et de moins de 18 ans, pèse au moins 40 kg, et a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique à base de guselkumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 16 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d’au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de
guselkumab pour une nouvelle période de 24 semaines (à concurrence de 3 conditionnements maximum). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu :

De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu /uu /uuuu .

kg : Le poids du bénéficiaire (le poids doit être z 40 kg) :
Le uu /uu /uuuu  (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé).

De la posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre totai de conditionnements nécessaires à :

uu Conditionnements de 1 seringue préremplle de 100 mg (maximum 3).

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de guselkumab avec une des spécialités à base de
etanercept, adaîimumab, ustekinumab ou secukinumab n’est jamais autorisé.

III - Identification du médecin spécialiste mentionné cl-dessus au point II :

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

I I I I I I I i l  I I I I I I I I I I I I I I (prénom)
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I 1 I - I I I I I I - 1 I I - I l l i  (numéro INAMI)

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

(signature du médecin)(cachet)

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé avec la spécialité pharmaceutique à base de
guselkumab pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires âgés d’au moins 6 ans et de moins
de 18 ans (§14080000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018)
(Cette Procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 13 mois à partir du 01.09.2026, relatif au paragraphe
14080000 du chapitre IV de la liste jointe à l’A.R. du 1W février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, d’affil iation à l'O.A.) :

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d’affiliation)

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis chez des enfants et
des adolescents, certifie que le patient mentionné cl-dessus est âgé d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans, pèse au moins 40
kg, a déjà bénéficié d’un traitement avec des conditionnements non remboursés de la spécialité pharmaceutique à base de
guselkumab, pendant au moins 16 semaines, pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère, et que le bénéficiaire,
avant l’initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du §14080000
du chapitre IV de l’A.R. du 1er février 2018, en l’occurrence les conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un
BSA > 10 % ou un PASI > 10 malgré un traitement systémique adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d’une contre-indication existante et documentée pour ceux-d, une photothérapie adéquate (un traitement adéquat
par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), du méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-
0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois, et de la Ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.

J'atteste que ce traitement non remboursé d’au moins 16 semaines s'est montré efficace par une diminution du score PASI d'au
moins 50%, par rapport à la valeur avant l’initiation du traitement.

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite le remboursement d’une prolongation du traitement avec la
spécialité pharmaceutique à base de guselkumab , pendant une période de 24 semaines maximum.
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 24 semaines est mentionné cl-dessous, compte tenu :

De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu /uu /uuuu .

.... kg : Le poids du bénéficiaire (le poids doit être £ 40 kg) :
Le UU/UU/UUUU (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé).

De la posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à :

u u Conditionnements de 1 seringue préremplle de 100 mg (maximum 3).

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

III - Rapport  complémentaire Indispensable :

Comme l'imposent les dispositions du point f) du §14080000 du chapitre IV de l'Annexe I de l’A.R. du 1er février 2018, Je joins au
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présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité à base de guselkumab.

IV - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N’INAMI) :

I i I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I  I I I I I I I I I i I I I  I (prénom)
I 1 I - I I I I I I -1 I I - 1 I I I (n° INAMI)

LU/  I I l/l I I I I (date)

(cachet) (signature du médecin)

cs) In §14080000, worden de volgende specialiteiten es) Au §14080000, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ ex-
usine

1 II

TREMFYA TOO mg Janssen-CIlag ATC : L04AC16

B-314

B-314*

B-314 “

3697-729

3697-729

7722-705

7722-705

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectle, 100 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor injectle, 100 mg

1 voorgevulde spult 1 mL
oplosslng voor Injectle, 100 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 100 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 100 mg

1 seringue préremplle 1 mL
solution Injectable, 100 mg

1909,38

1804,87

1920,2700

1913,1600

1989,38

1804,87

1920,2700

1913,1600

8,50 12,80

et) Er wordt een §14090000 toegevoegd, luidende :

Paragraaf 14090000
a) De farmaceutlsche spécialité! t op basis van vutdslran koml In aanmerklng
voor vergoedlng wanneer ze wordt toegedlend voor de behar.dellng van wild
type of héréditaire transthyretins amyioïdose bl) een volwassen
rechlhebbende met cardiomyopathie (ATTR-CM). Bij het opstarten van de
behandellng most aan de volgende voorwaarden voldaan zljn :

1. De diagnose van ATTR-CM werd bevestlgd op basis van volgende
testen :

1.1 Een Immunoflxatle elecloforese op serum en urine om de diagnose
van lichte keten amyioïdose uit te sluiten.

1.2 EN een bevestlglng door mlddel van één van volgende technleken

et) Il est inséré un §14090000 rédigé comme suit :

Paragraphe 14090000
a) La spécialité pharmaceutique à base de vutdslran fait l'objet d'un
remboursement si elle est administrée, pour le traitement de l’amylose à
transthyrétine de type sauvage ou héréditaire chez le bénéficiaire adulte
présentant une cardiomyopathie (ATTR-CM). A l'inslauration du traitement
les conditions suivantes doivent être remplies :

1. Le diagnostic d'ATTR-CM a été confirmé sur la base des tests suivants

1.1 Une électrophorèse Immunofixante du sérum et de l'urine pour
exclure le diagnostic d'amylose AL.

1.2 ET une confirmation par l'une des techniques suivantes :
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1.2.1 Een sclntlgrafie met een geschlkle tracer (99m ATc-DPD of
99m ATc-PYP of 99m ATC-HMDP).

1.2.2 OF een Immunohlstochemlsche analyse met TTR antillchaam
of massaspectromelrle op een cardlael blopslestaal om de
aanwezlgheld van TTR precursor proteine aan te tonen.

1.2.3 OF een Immunohlstologlsche test ultgevoerd op een cardlaal
blopslestaal waarbij amyloïde deposltie wordt aangetoond door
mlddel van een kleurlng met Congo rood ofalclan blauw.

1.3 EN het betreff een rechthebbende die blj de start van de
behandellng lljdt aan cardiale dysfunclie overeenkomstlg :

- NYHA klasse I.

- Of NYHA klasse II.

- Of NYHA klasse III.

1.4 De begunstlgde heeft geen diagnose van transthyrelrlne
amyloïdose met Stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathle
behandeld met patlslran, vutrlslran of lafamldls meglumine.

2. De behandelende arts-speclallst verbind! zieh ertoe een TTR
genotyperfng ult te voeren na voorafgaandelljk een geïnformeerde
toestemming van de rechthebbende te hebben verkregen.

3. In geval het een rechthebbende van 85 jaar of ouder betreff, wordt een
uilgebreld geriatrisch onderzoek ultgevoerd door een arts-speclallst In de
geriatrische geneeskunde. De behandelende arts-speclallst In de
cardiologie pleeg! een overteg met een arts-speclallst In de geriatrische
geneeskunde ten elnde de levensverwachtlng van de rechthebbende na
start van de behandellng met deze speclalltelt in le schatten. De
behandellng wordt pas opgestart Indien de geschähe levensverwachtlng
mlnlmaal 2 Jaar bedraagt.

a’) Overgangsmaalregal : voor rechthebbenden die reeds vóór 01.09.2026
werden behandeld met nlet-vergoedbare verpakklngen van deze
farmaceutlsche speclalltelt op basis van vutrlslran en die véér aanvang van
deze behandellng aan de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, kan de
vergoedlng tot verlenglng van deze behandellng toegekend worden, volgens
de voorwaarden hleronder vermeld onder d).

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng houden met een
aanbevolen dosls van 25 milligram om de 3 maanden, via subculane Injeclle
toegedlend voor ean Inlliële période van 6 maanden, met een maximum van
2 verpakklngen.

c) De vergoedlng wordt aangevraagd door de behandelende arts-speclallst In
de cardiologie, verbonden aan een zlekenhuls met een erkend
zorgprogramma cardiale pathologie B2-B3 (K.B. van 15 JULI 2004 houdende
vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma's "cardiale
pathologie" moeten voldoen om erkend te worden).

d) Voor de verlenglng van de vergoedlng voor een nleuwe période van 12
maanden, voor maxlmaal 4 vergoedbare verpakklngen, bovestlgt de
behandelende arts-speclallst dat de behandellng doeltreffend Is, op basis van
een JaarllJkse klinische evaluatle waarblj de evolutle van de rechthebbende
gevolgd wordt en In het modisch dossier wordt gedocumenteerd :

1. Dat er geen significant velllgheldsprobleem werd vastgesteld.

2. Dal er geen progressle werd vastgesteld van de cardiomyopathie met
verergering van het hartfalen tot NYHA klasse IV tljdens de
voorafgaandelljke behandellngsperlode, of dat de rechthebbende zieh
slechts tljdelijk gedurende een période van maxlmaal 6 maanden In een
Stadium NYHA klasse IV heeft bevonden.

3. Dat het resuilaat van de TTR genotypering (erfelijke of wild-type ATTR-
CM), of In voorkomend geval, de reden waarom de test niet werd
ultgevoerd, werd genoteerd In het dossier van de rechthebbende.

e) De vergoedlng voor de eersle 6 maanden van de behandellng kan worden
toegeslaan op basis van een elektronische aanvraag, Ingedlend door de via
het e-Health platform geïdentiflceerde en geaulhentificeerde arts-speclallst
vermeld onder puni c), die daardoor verklaart :

1.2.1 Une scintigraphie osseuse avec un radlolraceur (99m ATc-
PYP, 99mATc-DPD ou 99mATc-HMDP).

1.2.2 OU une analyse Immunohistochimique avec un anticorps TTR
ou spectrométrie de masse sur un échantillon de biopsie cardiaque
afin de démontrer la présence de la protéine précurseur TTR.

1.2.3 OU un test Immunohlslologlque effectué sur un échantillon de
biopsie cardiaque démontrant un dépôt amyloïde par coloration au
rouge Congo ou au bleu alcian.

1.3 ET II s'agit d'un bénéficiaire qui souffre au début du traitement d'un
dysfonctionnement cardiaque conformément :

- NYHA classe I.

- Ou NYHA classe II.

- Ou NYHA classe III.

1.4 Le bénéficiaire n'a pas de diagnostique d'une amyloïdose
transthyrétlne avec une polyneuropathle symptomatique de stade 1 ou
2, traité avec patlslran, vutrlslran ou tafamldls méglumlne.

2. Le médecin spécialiste traitant s'engage à réaliser un génotypage TTR
après avoir obtenu le consentement éclairé préalable du bénéficiaire.

3. Dans te cas d'un bénéficiaire âgé de 85 ans ou plus, un examen
gériatrique complet est effectué par un spécialiste spécialiste en gérlalrle.
Le médecin traitant spécialiste en cardiologie consulte un médecin
spécialiste en gériatrie afin d’estimer l'espérance de vie du bénéficiaire
après le début du traitement avec cette spécialité. Le traitement n'est
commencé que si l’espérance de vie estimée est d'au moins 2 ans.

a') Mesure transitoire : pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique à
base de vutrlslran avant le 01.09.2026, et qui remplissaient les conditions
mentionnées au point a) avant le début de ce traitement, le remboursement
de la prolongation de ce traitement peut être accordé selon les modalités
figurant au points d) cl-après.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-
cutanée, une fols tous les 3 mois pendant une période Initiale de 6 mois,
avec un maximum de 2 conditionnements.

c) Le remboursement est demandé par le médecin spécialiste en cardiologie
affilié à un hôpital disposant d'un programme de soins pathologie cardiaque
B2-B3 reconnu (AR de 15 JUILLET 2084 fixant les normes auxquelles les
programmes de soins ’’pathologie cardiaque" doivent répondre pour être
agréés).

d) Pour la prolongation du traitement pour une nouvelle période de maximum
12 mois, pour un maximum de 4 conditionnements, le médecin spécialiste
traitant confirme que le traitement est efficace, sur base d'une évaluation
annuelle dans laquelle l'évolution du bénéficiaire est suivie et le dossier
médical est documenté à propos :

1. De l'absence constatée de problème de sécurité significatif.

2. Qu’Il n'y a pas une progression de la cardiomyopathie avec une
aggravation de l'insuffisance cardiaque Jusqu'à la NYHA classe IV durant
la période de traitement précédente, ou que le bénéficiaire n'a été au
stade NYHA classe IV que pendant une période allant Jusqu'à 6 mois
maximale.

3. Que le résultat du génotypage TTR (ATTR-CM héréditaire ou sauvage)
ou, le cas échéant, la raison pour laquelle le test n'a pas été effectué, a
été noté dans le dossier du bénéficiaire.

e) Le remboursement pour les premiers 6 mois de traitement peut être
accordé sur base d'une demande de remboursement électronique, Introduite
par le médecin spécialiste, Identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit au point c), qui ainsi atteste :
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■ Dal alle voorwaarden In punt a) zljn vervuld. - Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- Zieh ertoe ta verbinden om ds bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh fn de geattesteerde sltuatie bevlndt, ter beschlkklng
te houden van de adv!serend-arts.

f) De verlenglng van de vergoedlng van de behandellng voor een nleuwe
période van 12 maanden kan worden toegestaan op basis van een
elektronische aanvraag, Ingedlend door de via het e-Health platform
geîdentiflceerde en geauthentlficeerde arts-speclallst vermeld onder punt o),
die daardoor vorklaart :

- Dat alla voorwaarden In punt d) zljn vervuld

- Zieh ertoe te verbinden om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zieh In de geattesteerde sltuatie bevlndt, ter beschlkklng
te houden van de adviserend-arts.

g) De vergoedlng werd! toegekend als de betrokken zlekenhulsapotheker,
vooraleer de speclalltelt verstrekt wordt, besohlkt over een bewljs van hel
elektronisch akkoord.

h) De gelijklijdige vergoedlng van de farmaceutfsch speclalltelt Ingeschreven
In de huldige paragraaf met de farmaceutlsch speclalltelt op basis van
acoramidls, tafamldls of patisiran geïndlceerd voor ATTR Is noolt toegestaan.

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil tes éléments de
preuve confirmant la situation attestée.

f) La prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois
peut être accordé sur base d'une demande de remboursement électronique,
Introduite par le médecin spécialiste, Identifié et authentifié par la plateforme
e-Health, décrit au point c), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point d) sont remplies.

- S'engager à tenir é la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant la situation attestée.

g) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de l'accord électronique.

h) Le remboursement simultané de ta spécialité pharmaceutique mentionné
dans le paragraphe actuel et de la spécialité pharmaceutique à base de
acoramldis, tafamldls ou patisiran Indiquées pour l'ATTR n'est jamais
autorisé

eu) In §14090000, worden de volgende specialiteiten eu) Au §14090000, les spécialités suivantes sont Insérées :
Ingevoegd :

Benamtng / Dénomination (AanvragerfDemandeur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrljf
/ex-
usine

Basts v
legem
Base
de
remb

bulten
bedrljf
/ex-
usine

1 II

AMVUTTRA 25 mg ALNYLAM Netherlands B.V. ATC : N07XX18

Fa-30 *

Fa-30 “

7739-428

7739-428

7739-428

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectlo, 25 mg

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectie, 25 mg

1 voorgevulde spult 0,5 mL
oplosslng voor Injectie, 25 mg

1 seringue préremplle 0,5 mL
solution Injectable, 25 mg

1 seringue préremplle 0,5 mL
solution Injectable, 25 mg

1 seringue préremplle 0,5 mL
solution Injectable, 25 mg

T

T

79400,00

84171,1100

84164,0000

32268,00

34211,1900

34204,0800

Art. 2. À l'annexe II du même arrêté, tel qu’elle a été modifiée
à ce jour, sont apportées les modifications suivantes :

Le point IV.32. est inséré, rédigé comme suit : « Traitement
pharmacologique de l'amyloïdose de la transthyrétine chez
des patients adultes qui présentent une polyneuropathie
symptomatique de stade 1 ou de stade 2. : Fa-32. ».

Art.3. - A l'annexe IV du même arrêté, telle qu’elle a été
modifiée à ce Jour, les codes ATC libellés comme suit sont
ajoutés :

L01XL08- LISOCABTAGENE MARALEUCEL

L01FX31 - ZOLBETUXIMAB

Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt IV.32. wordt toegevoegd, luidende : «
Farmacologische behandeling van transthyratine-amyloïdose
bij volwassen patiënten met een stadium 1 of stadium 2
symptomatische polyneuropathie. : Fa-32, ».

Art. 3. - In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd :

L01XL08- LISOCABTAGENE MARALEUCEL

L01FX31 - ZOLBETUXIMAB
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B01AC21 - TREPROSTINIL B01AC21 - TREPROSTINIL

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
September 2026.

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le 1er

septembre 2026.

Brussel, Bruxelles, le

Frank VAN EI Ojbc t *  1
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