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ROYAUME DE BELGIQUE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

SEPTEMBRE 2026. — Ministericel besluit fot wijzlging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018
tot vasisteling wvan de procedures, termiinen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
in de kosten van farmaceutische specialiteiten,

De Minister van Soclale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, arikel 35bis, §1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewljzigd bi] de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 aprl 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, §2,
ingevoeqgd blj de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bif
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
december 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en
laatstelifk gewijzigd bij de wet van 12 met 2024, §2bis,
eerste lid, ingevoegd blj de wet van 13 december 2008, §3
vijfde lid, ingevoegd blj de wet van 10 augustus 2001, en
achtste Hd, ingevoegd blj de wet van 22 december 2003, §4,
eerste lid, ingevoegd blj de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, §6, eerste lid,
ingevoegd bi] de wet van 10 augustlus 2001, §7, negende
lid, Ingsvoegd bi] de wet van 19 december 2008, §8 eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewljzigd
blj de wet van 12 mel 2024, en derde lid, ingevoegd bi de
wet van 22 december 2003 en gewijzigd bl de wet van 12
mei 2024, §9 ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd blj de wetten van 27 december 2005 en 7 apiil
2019, §1b ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en
laatstelik gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, artikel 37,
§3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005
en gawijzlgd bl de wet van 13 december 2006 en artikei
72bis, §2bls, tweede lid, ingevoegd bij de wet van 27 april
2005 en vervangen bi] de wet van 18 mei 2022;

Gelet op het koninklijk beslult van 1 februari 2018 iot
vaststelling van de procedures, termijnen en vocrwaarden
inzake de tegemostkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder op de
artikelen 15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, 60, 68, 112, 127§3 en
130 zoals tot op hedsen gewijzigd;

Gelet op de wvoorstelen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, ultgebrachtop op 5, 16
en 19 mel 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;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

SEPTEMBRE 2026. - Arrété ministériel modifiant la liste
jointe & Tamété royal du 1er févier 2018 fixant les
procédures, délals et conditions en matiére d'intervention de
l'assurance obligatolre soins de santé et indemnités dans le
cofi des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la lol relative a I'assurance obligafoire soins de santé ot
indemnités, coordonnée le 14 julllet 1994, l'article 35bis, §1,
inséré par Ia loi du 10 aoGt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 jullet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifi¢ en demier lieu par la lol du 12
mal 2024, §2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lols des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23
décembre 2008, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifie
an dernier lieu par la lol du 12 mai 2024, §2bis, alinéa 1er,
inséré par la loi du 13 décembre 2008, §3, cinquidme alinéa,
Inséré par la lol du 10 aoOt 2001, hultidéme alinéa, Inséré par
la loi du 22 décembre 2003, §4, alinéa 1er inséré par la loi
du 10 aout 2001 et modifié par la lol du 19 decembre 2008,
§6, alinéa 1er, Inséré par la loi du 10 aolit 2001, §7,
neuviéme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008, §8,
alinéa 1er, inséré par la lol du 10 aodt 2001 et modifié par ia
lol du 12 mal 2024, trolsidme 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 aoQt 2001 et modifié par les lois des
27 décembre 2005 et 7 avril 2019, §15, inséré par la lof du
22 décembre 2003 et modifié en dernier lieu par la lof du 12
mai 2024, l'article 37, §3, troisiéme alinéa, remplacé par la
lol du 27 décembre 2005 et modifié par la lof du 13
décembre 2006 et l'aficle 72bis, §2bis, deuxidme alinéa,
inséré par la lof du 27 avril 2005 et modifié en dernler iieu
par la loi du 18 mal 2022,

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

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments émises les 5, 16 et 19 mal 2026 el 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 20286,
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Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financlén,
gegeven op 5, 25 en 26 juni 2026, en op 7, 8, 14, 15 en
22 Juli 2026;

Gelet op de adviezen van de permanente werkgroep
forfaitarisering In zlekenhuizen van 18 december 2007, van
30 april 2023, van 17 december 2024,

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting
op 5, 25 en 29 juni 2026, en op 2, 15, 16, 17 en 24 Jull 2026;

Gelet op dat, mel belrekking tol de specialiteiten
ADCIRCA {ORIFARM), AMGEVITA (ORIFARM), APO-GO-
PEN, ARANESP, AVONEX PEN, AVTOZMA,
AZACITIDINE (ACCORD, EUGIA, KABI, MYLAN,
SANDOZ), BETAFERON (ABACUS, BAYER) , BRIUMWVI,
ERWWEDGE (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, vermeld in artikel 35bls, §15, van de wet betreffende
de varplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken aklcorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht e zijn verleend;

Na voorstel van de Commissia Tegemostkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
loepassing van artikel 112 van het koninklijk besluif van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
BREYANZI een gemotiveerde beslissing gehomen en
genotificeerd op 15 Juli 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemostkoming
Geneesiiddelen om esn overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het keninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat hetreft de specialiteit
VYLOY een gemoliveerde beslissing genomen en
genotificeerd ap 15 Juli 2026;

Na voorstel van de Commissle Tegemoetkoming
Gensesmiddelen o een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkiijk besluit van 1
februar 2018, hesft de Minister wat beireft de specialiteit
AMVUTTRA een gemoliveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 23 Juli 2026;

Na wvoorstet van de Commissle Tegemostkoming
Genessmiddelen om esn overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van arlikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
PREVYMIS een gemoliveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 juli 20286;

Vu les avis émis par 'inspecteur des finances donnés les
5, 25 ot 26 juin 2026, et ies 7, 8, 14, 15 el 22 julllet 2026;

Vu les avis du groupe de travail permanent concerant la
forfaitarisation en hépital du 18 décembre 2007, du 30 aviil
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 conceme les spéclalités : ADCIRCA
(ORIFARM), AMGEVITA (ORIFARM), APO-GO-FPEN,
ARANESP, AVONEX PEN, AVTOZMA, AZACITIDINE
{ACCORD, EUGIA, KABI, MYLAN, SANDOZ),
BETAFERON {ABACUS, BAYER} , BRIUMVI, ERIVEDGE
{ORIFARM), FINGOLIMOD (AB, ACCORD, EG, MYLAN),
GARDASIL 8, GILENYA (ABACUS, NOVARTIS), HULIO
{ORIFARM), HUMIRA  ORIFARM), LEMTRADA,
MAVENCLAD, MAYZENT, NAPROXEN HCS, OCREVUS,
OMLYCLO, ONTOZRY (ORIFARM), PONVORY, REBIF,
RIULVY, ROACTEMRA, ROSUVASTATINE HCS,
STEQEYMA  {ORIFARM), TOCHLIZUMAB STADA,
TRAVOPROST/TIMOLOL EG, TYENNE, TYRUKO,
TYSABRI, URSOSAN, VIDAZA, XOLAIR, YUVANCI,
ZEPOSIA; le Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord
dans le délal de dix jours mentionné a Varticle 35bis, §15, de
la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1984, et quen
application de cette disposition [égislative, les accords
concemés sont par conséquent réputés avolr été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de tarticle 112 de I'amrété royal du 1er février
2018, fe Minisire a pris et notifié une décision motivée le
15 juillet 2026 en ce qul concerne la spécialité
BREYANZI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicamenls de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royail du 1er février
2018, le Ministre a pris et nolifié une décislon motivée le
16 juillet 2026 en ce qul concerne la spéclalité VYLOY,;

Aprés proposition de la Commisslon de Remboursement
des Meédicamenis de conclure upe convention en
application de l'article 112 de 'arrdté royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
23 juillet 2026 en ce qui concermne la spécialité
AMVUTTRA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure unpe convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du ter février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 juillet 2026 en ce qui conceme la spécialité
PREVYMIS;



Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Ministar wat betreft de specialitelt
LORVIQUA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juli 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een ovaereenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk beslult van 1
februari 2018, heeft de Minister wat batreft de spacialitelt
IMFINZI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 juli 2026,

Gelet op de nolificaties 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 arifke! 84, §1, eerste lid,
2°, van de waeften op de Raad van State, gecotirdineerd op
12 januar 1873;

Besliit :

Artikel 1. — In bljlage | bij het koninklijk besluit van *
februart 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
specialitelten, zoals {ot op heden gewijzigd, worden de
volgsnde wijzigingen aangebracht :

1° In hoofdstuk | :
a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd :

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de Farticle 112 de I'arrélé royal du ter février
2018, le Ministre a pris et notifié une déclsion metivée le
29 Juillet 2026 en ce qui concerns la spécialité
LORVIQUA,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conciure une convention en
application de I'article 112 de {'arréié royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 Julllet 2026 en ce qul concerne [a 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 Consell d’Etat, donné le XX seplembre
2026, en application de l'article 84, §ler, alinda fer, 2°,
des lois sur le Consell d'Efat, coordonnées le 12 janvier
1973;

Arréte ;

Article 1er. - A l'annexe | de |'airété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délals et conditions en matiére
d’Intervention de I'assurance cobligaloire soins de santé et
indemnités dans le cofit des spécialités pharmaceutiques,
telle quelle a ét& modifiée a ce jour, sont apportdes les
modifications sulvantes :

1° au chapitre | :

a) les spéclalités suivantes sont insérées :

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Coda Varpakkingan Conditlonnements Opm Prijs Basisv | | It
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrljf
/ox~
usine
ACECORT 5 mg ACE PHARMACEUTICALS BV ATC ;: HD2ABO9
B-83 5871-827 30 filmomhulde tabletten, 5 mg 30 comprimés pelliculés, 5 mg G 14,50 14,50 1,79 2,88
5821-827 6,74 6,74
B-83 * T760-268 1 filmamhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculd, 6 myg G 0,29C0 0,2800
B-83 ** T750-268 1 fimomhulde fablet, 5 mg 1 comprims paticuld, 5 mg G 0,2380 0,2380
B-83 *** 7750-268 1 flmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péllculs, 5 mg G 0,2043 06,2943 0,0607 0,09483
BETAHISTINE EUROGENERICS 24 mg EG ATG : NO7CAD1
Cx-11 5871-272 | 30 labletien, 24 mg 30 comprimés, 24 mg | G [ 6,47 ] 9,47 | 4,10 ] 4,10




5871-272 2,90 2,90
Cx-11 5871-28¢ 100 tablotften, 24 my 100 comprimés, 24 mg G 16,62 16,62 11,82 11,82
5871-280 8,36 8,36
Cx-11* 7750-458 1 tablet, 24 mg 1 comprimd, 24 mg [¢] 0,1079 0,079
Cx-11 ** 7750-458 1 tablet, 24 mg 1 comprimé, 24 myg G 0,0886 0,0886
Cxni1 24 7760-468 1 tablet, 24 mg 1 comprimé, 24 mg G 0,1095 0,1095 0,1005 0,1095
BETAHISTINE EUROGENERICS 8 mg EG ATC : NO7CAO1
Cx-11 5871-2684 100 tablatten, 8 mg 100 comprimés, 8 mg G 9,62 8,62 4,27 4,27
5871-264 3,02 3,02
Cx-11* TT50-441 1 tablet, 8 mg 1 comprimé, 8 mg G 0,0390 0,0390
Cx-11* 7750-441 1 tablet, 8 mg 1 eomprimé, 8 mg &} 0,0320 0,0320
Cx-11 *** 7750-441 1 tablet, 8 mg 1 gomprimé, 8 mg G 0,0395 0,0395 0,0395 0,0395
HYDROCORTISONE-POS 10 mg/g URSAPHARM BENELUX ATC : S01BAD2
B-165 5817-226 2.5 g oogzall, 256 mg 2.5 g pommade cphtalmique, 25 G 8,95 8,95 1,00 2,00
myg
5817-226 2,50 2,50
B-165* 7750-391 1 tube, 25 mg 1 tube, 25 mg [¢] 3,2300 3,2300
B-165 ** 7750-391 1 tuba, 25 mg 1 tube, 25 mg G 2,6500 2,6500
KEPPRA 100 mg/mL UCE PHARMA fzie ook hoofdstuk : IV { voir aussi ATC : NO3AX14
chaplire : IV)
A-5 2322-717 10 injectieflacons 5 mi concentraat | 10 flacons injectables 5 ml solution | R 54,29 64,29 1,00 2,00
voor ¢plossing voor infusle, 100 & diluer pour perfuslen, 00 mg/ml
mgiml
2322-717 40,45 40,45
A-5* 0788-133 1 injectiaflacon & mL oplossing i flacon injectable & mL solution R 4,5990 4,8080
voor Intraveneuze infusle, 600 mg pour perfuslon {intravelneuss), 500
mg
A-B 0788-133 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 Hacon Injectable § mL solution R 4,2880 4,2880
voor intraveneuze infusie, 500 mg pour perfuslon (intraveineuse), 500
mg
KEPPRA 100 mgfmL UCB PHARMA (zle ook hoofdsluk : IV / voir aussi ATC : NO3AX14
chapitre : V)
A-5 2667-476 1 fles 150 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solution buvable, R 19,36 19,36 1,00 2,00
100 mg/ml
2657-476 10,45 10,45
A-5* 7743-487 1 fles 150 mE drank, 15000 mg 1 flacen 150 mL solution buvable, R 13,4800 | 13,4900
15000 mg
A-5 7743-487 1 fles 150 mL drank, 15000 mg 1 flacen 150 mL solution buvable, R 11,0800 | 11,0800
15000 mg
KEPPRA 100 mgimL UGB PHARMA {zle ook hooldsluk : IV / voir aussi ATC ;: NO3AX14
chapitre : (V)
A-5 2B57-450 1 fles 160 ml drank, 100 ma/m! 1 flacen 150 ml solution buvable, R 19,36 19,36 1,00 2,00
100 mg/ml
2657-450 10,45 10,45
A-5* 7743-479 1 fles 1560 inL drank, 16000 mg t flacon 150 mk solution buvable, R 13,4900 | 13,4000
15000 mg
A5 7743-479 1 fles 150 mL drank, 15000 mg  flacon 150 mL solution buvahle, R 11,0800 | 11,0800
15000 my
KEPPRA 100 mg/mL UGB PHARMA {zle ook hoafdsluk : IV f voir auss| ATC : NO3AX14
chapltre : IV)
A 2165-000 1 fles 300 mi drank, 100 mag/ml i flacon 300 ml solution buvable, R 30,38 30,38 1,00 2,00
160 mg/ml
2155-000 19,64 18,64




A5 * 0776-872 1 fles 300 mL drank, 30000 my 1 flacon 300 mL solution buvable, R 25,3500 § 25,3500
30000 mg
A 0776-872 1 fles 300 mL drank, 30000 mg 1 ftacon 300 mL solution buvabls, R 20,8200 | 20,8200
30000 mg
KEPPRA 1000 mg UCB PHARMA (zie ook hoofdstuk : IV / voir aussi ATC : NO3AX14
chapltra : IV}
A5 1580-265 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelliculés, 1000 mg | R 82,72 82,72 1,00 2,00
mg
1680-265 65,46 65,46
A5* 0769-927 1 filmomhuide tablel, 1000 mg 1 comprimé pelliculs, 1000 mg R G, 7650 0,7650
A-b** 0768-927 1 filmomhilde tablet, 1000 mg 1 comprimé pellicul, 1000 mg R 0,6939 0,6939
A-B e 0769-927 1 filmomhulde tablef, 1000 mg i comprimé peliiculé, 1600 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200
KEPPRA 250 mg UCB PHARMA {zie ook hoofdstuk : IV / volr aussl ATC : NO3AX14
chaplire : IV)
A-5 1560-232 100 filmomhulde tableften, 250 mg 100 cemprimés pelliculés, 250 mg R 26,62 26,62 1,00 2,00
1580-232 . 16,36 16,36
A-5* 0769-901 1 filmomhulde lablet, 250 mg 1 compriméd palllculs, 250 mg R 02114 0,211
A-5* 0769-901 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculd, 250 mg R 0,1734 0,1734
A-G e 0769-901 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 camprimé pelliculé, 260 mg R 0,2085 0,2085 0,0100 0,0200
KEPPRA 500 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : IV / voir aussi ATC : ND3AX 14 E
chapltre : IV)
A5 1680-240 100 filmomhulde tabletlen, 500 mg 100 comprimés pefliculés, 600 mg R 45,42 45,42 1,00 2,00
1580-240 32,73 32,73
A-B* 0763-919 1 flmomhulde {ablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,4180 0,4180
A+ 0769-919 1 filmomhulde tatfet, 500 mg 1 comprimé pellicule, 500 myg R 0,3469 0,3469
A xr 0769-919 1 filmomhulde fablet, 500 mg 1 comprimé pelliculs, 500 mg R 0,3875 0,3975 | 0.,0100 0,0200
KEPPRA 750 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : iV / volr aussi ATG : NO3AX14
chapltre : IV)
A5 1580-257 100 filmomhulde tabletten, 750 mg 100 comprimés peliiculés, 760 mg R 64,20 64,20 1,00 2,00
1580-257 49,08 49,09
A5 0789-180 1 filmomhulda tablat, 750 mg 1 camprimé pelliculé, 750 mg R 0,69156 0,6915
A-B 078%-180 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé polliculd, 750 mg R 05,5204 0,5204
A-5 W (4788-180 1 filmomhulde tabiet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 0,5853 0,6853 0,0100 0,0200
NAPROXEN HGS 550 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC : MO1AED2
B-60 5833-330 60 filmomhulde tablstten, 550 mg 60 comprimés pelliculés, 550 my G 12,23 12,23 1,33 2,21
5833-330 5,01 5,01
B-60* 7750-078 t filmomhulde tabiet, 550 mg 1 comprimé péliculd, 550 mg G 06,1078 0,1078
B-60 ** 7750-078 1 fiilmomhulde tablet, 550 mg 1 compsimé péliculé, 550 my G 0,0885 0,0885
B-G0 *** T150-078 1 filmomhulde tablet, 5560 mg 1 comprimé péliculd, 6550 mg G 0,1094 0,1094 0,0222 0,0368
ONDIBTA 100 U/mL SANDOZ ATC | AIOAED4
A-E9 5848-460 6 voorgevulde pannen 3 ml. 5§ stylos préremplis 3 mi solution BloS 43,81 43,81 1,00 2,00
oplossing voor [njectle, 100 UimL InJectable, 100 U/mL
5848-460 31,33 31,33
A-68* 7750-409 1 voorgevulde pen 3 ml oplossing 1 stylo prérempil 3 mL solution Bio3 8,0640 8,0640
voor Injectie, 100 L/mL Injeciable, 100 UimL
A-BY ** 7750-409 1 voorgavulde pan 3 mL oplossing 1 stylo prérempli 3 mlL solution BloS B6,6420 6,6420
voor injectie, 100 UimL Injectable, 100 UimL
ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D,D..(KRKA BELGIUM) (zin ook hoofdsiuk : 1V / voir aussl ATC : C10AADT
chaplire : IV}
c-39 5602-622 | 100 filmomhulde tabletian, 5 mg 100 comprimés pebiculés, 5 mg | G | 14,05 | 1405 | 585 | 565
5




5802-822 6,39 | 6,39 l |
TRAVOPROST/TIMOLOL EG 40 pg/mL + & mafmnl. EG ATC ; SOTEDSH
B-168 5871-181 3 flessen 2,5 mL cogdruppels, 3 flacons 2,5 ml coliyrs en G 24,02 24,02 3,74 8,23

oplossing, 100 pg/ 12,5 mg solullon, 100 pg/ 12,5 mg

5871-181 14,10 14,10
B-168 * 7760-318 1 fles 2,6 mL. gogdruppaels, 1 flacon 2,6 mi collyre en solutien, | G 6,0687 86,0687

oplossing, 100 pgl 12,5 mg 100 yaf 12,5 mg
B-168 ** 7750-318 1 fles 2,5 mL cogdruppels, 1 flacon 2,5 mL collyre en solution, § G 4,9833 | 4,9833

oplossing, 100 pgf 12,6 mg 100 pg/ 12,6 mg
URSQSAN 500 mg TRUVION HEALTHCARE ATG : ADSAAD2
B-52 5871-256 100 filmomhulde tabletten, 500 mg 160 comprimés pelliculés, 500 myg G 52,74 52,74 7,76 13,08

5871-256 38,10 39,10
B-62 * 7760-359 1 filmomhukde tablei, 500 mg 1 comprimé péliculd, 500 mg 0,4856 0,4856
B-52 ** 7750-359 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé palicuts, 500 mg 04145 | 04145
B-52 M 7750-359 1 filmomhulde tablet, 506 my 1 comprmé péliculd, 500 mg G 0,4706 0,4706 0,0776 0,1306

b} worden de velgende specialiteiten geschrapt :

b) les spécialités suivantes sont supprimees :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Cpm
Obs
NAPROXEN HCS 550 mg KRKA D.0..(KRKA BELGIUM) ATC : MO1AEO2
7750-078 30 filmomhuide tabletten, §50 mg | 30 comprimés pelliculéds, 560 my
B-60 * 7750-078 1 filmomhutde tablet, 550 mg 1 comprimé péliculs, 550 mg G
B-BO ** 7750-078 1 filmomhutde tablat, 550 mg 1 comprimé pélicuté, 560 mg G
B-60 **+ 7750-078 1 filmomhetde tablet, 550 mg 1 comprimé péllcutd, 550 mg G

2° in hoofdstui Hi-A

a} worden de volgende specialiteiten ingevoegd :

2° au chapitre HlI-A

a) les spécialités suivanies sont insérées :

Benamling / Dénomination (Aanvrage:/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cendilionnementis Opm Prijs Basisv | ! Il
Obs Prix tegem
Basa
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
uslne
PEDISMOF N 0,3 % FRESENIUS KABI ATC : BOSBA10
7750-201 6 drickamerzakken 1000 mL 6 poches & frois compartimenis 501,54 501,54
emulsle voor Infuste, 1000 mL 1000 mL émulsion pour
perfuslon, 1060 mL
B-184* 7750-201 1 driekamearzak 1000 mL emulsie 1 poche 4 trols compartiments 80,7900 | 89,7400
voor Infusle, 1000 mL 1000 mL émulsien pour perfusion,
1000 mL
B-184 ** 7760-201 1 driskamerzak 1060 mL emulsie 1 poche & trols compartiments 88,6050 { 88,6050
voor fnfusle, 1000 mi 1000 mL émulsicn pour perfusion,
100G mL
PEDISMOF N 0,3 % FRESENIUS KABI ATC : BO5BATO




7756-219 4 driekamerzakken 1600 mi. 4 poches & frols compartiments 356,72 365,72
emulsie voor Infusie, 1500 miL 1500 mL émulsion pour
perfusion, 1500 mL
B-184 * 7760-219 1 drlekemerzak 1500 mL amulsle 1 pocha & irois compartiments 96,0425 | 96,0425
voor Infusfs, 1500 mL 1500 mL émulslon pour perfusian,
1500 mL
B-184 ** 7750-219 1 driekamerzak 1500 miL emulsle 1 poche & trols compariments 94,2650 | 94,2650
voor [nfusle, 1600 mL 1500 mL émulsfon pour perfuslon,
1500 ik,
PEDISMOF N 0,4 % FRESENIUS KAB! ATC : BOSBA10
7750-193 § driekamerzakken 500 mL 6 poches & frols compartiments 459,24 459,24
emulsie voor infuste, 500 mL 500 mL émuision pour perfusion,
500 mL
B-184 * 7750-193 1 driskamerzak 500 mL emulsia 1 poche & trols compartiments 500 82,3167 | 82,3167
voor Infusie, 500 mL mL émuislen pour parfusion, 500
ml.
B-184 ** 7760-193 1 drlekamerzak 500 mL emulsle 1 pocha & trois campartiments 560 81,1317 | 81,1317
voor Infusle, 500 mL mL émulslon pour perfuslon, 800
ml
PEDISMOF N 0,5 % FRESENIUS KABI ATC : BO5BA10
7750-185 10 drlekamerzakken 260 mL 10 poches & frols compartiments 671,00 | 671,00
emulsie voor Infusfe, 250 mL 260 mi. émulsfon pour perfusion,
250 mL
B-i84 * 7750-185 1 driekamerzak 250 mL emu!sia 1 poche & trois compartiments 250 71,8370 | 71,8370
veor Infusle, 260 mi. mL émulsien pour perfuslon, 250
mL
B-184 ** 7750-185 1 driskamarzak 250 mL emulsle 1 poche a treis cempartiments 250 71,1260 § 71,1260

voor infusle, 260 mL

mL dmulslon pour perfuslon, 250
ml

3° in hoofdstuk [V-B :
a) In §700000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd

3° au chapitre {V-B :

a) Au §700000, les spéclalités sulvantes sont Insérées :

Banaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Cede Verpakkingen Conditionnements Prijs Basis v ]
Prix tegem
Base
buitan de
bodriff | remb
/ ex-
uslne bulten
bedrijf
/ ex-
usine
ALPHARIX (vaccin 2026 « 2027) GLAXOSMITHKLINE ATC :J07BBO2
PHARMACEUTICALS
B-201 5826-557 1 veorgevulde spuit 0,6 ml. 1 seringue préremplie 0,5 mL 17,74 17,74 4,08
suspensle voor Injectie, 1 desls suspenslon Injectable, 1 dose
5826-557 9,22 9,22
INFLUVAC (vaccin 2026 - 2027) VIATRIS ATG : JO7BB02
B-201 5812-573 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremptio 0,5 mL 17,74 17,74 4,08
suspensia voor Injectie, t dosls suspenslon Injectable, 1 dose
5812-573 9,22 9,22
VAXIGRIP (vaccin 2028 - 2027) SANOFI BELGIUM ATC : JO7BBOZ
B-201 5811-369 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préromplie 0,5 mL 17,74 17,74 4,08
suspensle voor Injectle, 1 dosls suspenslon Injeclable, 1 dose
5811-369 9,22 9,22




b) In §700000, worden de volgende specialitsiten geschrapt :

Benaming / Dénomlination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Condillonnements Opm
Obs

ALPHARIX {vaccin 2026 - 2027)

GLAXOSMITHKLINE
PHARMACEUTICALS

B-201

4916-409

1 voorgevuide spult 0.5 mL
suspensie voor Injectie, 1 dosls

1 seringua prérampfle 0,5 mL
suspenslon injectable, 1 dose

b) Au §700000, les spécialités suivantes sont supprimeées :

ATGC : JO7BBO2

4516-408

INFLUVAC {vaccin 2026 - 2027) VIATRIS

ATC ; JO7BBO2

8-201 4877-874 1 voorgevulda spuit 0,5 mL

suspensle voor Injectle, 1 dosls
4877-874

1 seringue préremplie 0,5 mL
suspensicn Injectable, 1 dose

VAXIGRIP {vaccln 2026 - 2027) SANOF1 BELGIUM

ATC: JorBBO2

B-201 4889-275 1 veorgevilde spult 0,5 mbL

susgenste voor Injectie, 1 dosis
4889-275

1 seringue préremptie €,5 mL
suspenslon injectable, 1 dose

¢} In §2180100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 2180100

a) De farmaceutische speclaliteit op basls van darbepoetin alfa, ingeschreven
in de huldige paragraaf, komt in aanmerking voor vargoeding indien ze
gabruikt wordt voor de behandeling van :

- Anemle dle Is toe te schrljven aan chronlsghe nlernsuffiicléntie bl
rechihebbenden In dialyse.

- Ansmle die te wijtea s aan chronische Insufflci8ntie bl] rechthebbenden
in predialyse. Er mag beschouwd worden dat de anemte van renate
corsprong s, als de creatinlneklaring tagar Is dan 46 mU/min en als
andere porzaken van anemie, In het blzonder een ljzerlekort, konden
uilgesloten worden.

In belde gevallen moet de stresfwaarde van hemeglobine tussen de
8,0 en 11,0 g/di zljn.

b} De vergoeding van de betrokken farmaceullsche specialiteit disnk te
worden aangevraagd door een ants-speclatist verbonden aan een erkend
dialysecentrum,

c) Het aantal vergosdbare spuiten of pennen zal rekening houden met de
posologle die In de Samenvaltting van de Kenmerken van het Product {(SKP)
van de {farmaceutische spaclalitelt op basis van darbeposlin atfa wordt
vermeld voor de Indicatle waarvoor vergoeding wordt aangevraagd.

d) Vergoeding kan worden tcegestaan door de adviserend-aris op basis van
een aleklronische aanvraag, Ingediend door de via het eHealth platform
gefdentificeerde en geauthenlificeerde arts-specialist in punt b) vermeld, die
daardoor verkiaart :

- Dat alle voorwaarden zijn vervuid,

- Zich er toe te verbinden om ten tehoeve van de adviserend arts de
bawijsstukken ler beschikking le houden die de geallestearde gegevens
bevestigen.

De vorgoeding kan worden tosgestagn, voos onbaperkte duur,

e} Do vergoeding wordl toagekend als de belrokken zlekenhuisapolheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische speclaliteit verstrekt wordt, beschikt

¢) Au §2180100, les modalités de remboursement sont
rernplacées par les modalilés sulvantes :

Paragraphe 2180100

a} La spécialité pharmaceutique & base du darbépoétin alpha, Inscrite dans
te présent paragraphe, fall I'objet d'un remboursement sl slle est adminisirés
pour ta lraitemant :

- De 'anémie due & Finsuffisance rénale chronigue chez les bénéficlalres
en dlatyse,

- Do I'angmle due & Yinsuffisance rénale ¢chronique chez les bénéficialres
en prédialyse. L'andmie peul élre consldérés comme d'origine rénale sl ta
clalrance & la créatinine ast Inférleure a 45 mis/min et si d'aulres causes
d'anénmile, en particuller la carence en fer, onft pu élre exclues.

Dans ces deux situations, 1e taux cible do I'hémogloblne doit se sluer
entre B,0 et 11,0 g/dL.

b} La demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique
concernée dolt aire falte par un médecin spéclaliste atiaché 4 un centre de
dialyse reconnit,

c}le nombre de seringues ou stylos remboursables tlendra compte de la
posoiogie mentionnée dans le Résumé des Caractérisliques du Prodult
(RCP) de la spécialité pharmaceutique & base de darbépoétin alpha pour
Iindication pour laquella e remboursemant est demandé.

d} Le remboursement peut dire accordd par e médscin-conseil sur base
d'une demande de ramboursement électronique introduite par fe médecin
spéclaliste identifié et authentiflé par fa plateforme e-Heailh, décrit sous b),
qui ginsl allesls :

- Que toutes fas conditions sont ramplies.

- 8'angager a lenlr & la disposition du médecin-consell les diéments de
preuve confirmant les éléments altastés.

lL.a remboursement peut &tre accordd pour une duréa lllimitée

e) Le remboursement est accordé sl le pharmaclen hospitalier dispsnsateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de




ovar san bewljs van het elektronisch akkoord.

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

Paragraaf 2180200

a) De farmageutische spaclaliteit op basls van darbepostin alfa, ingeschraven
in de huldlge paragraaf, komt In aanmerklng voor vergoeding Indien ze word!
gebruikt als ondersteunende theraple bij volwassen rechthabbanden, dle op
het ogenbllk van de aanvraag, zlch in 6én van de volgende twoe situaties
bevinden !

- Als Is aangetoond dal ze wordt toegediend aan rechthebbenden met
vaste tumoren voor de behandeling van ean secundalre anemle,
vercorzaakt door een chemotheraple op basls van een platinaderivaat,
mat uitslulting van de anamleén dle te wijten zijn aan andere oorzaken
{occulte bloedingen, ljzardeficiéntie, hemolyse, ...},

~ Als Is aangetoond dat ze wordt toegediend aan rechihebbenden mat een
myelosuppressieve chemotheraple en bl) wie het hemoglcbinegehalte
gedaald Is onder de 11,0 g/éL, na uitslulten en behandelen van andare
corzaken van anamle.

In alta voormelde situatias mag het dosl van de chemotheraple niet
curatief zijn : hel gaat om een gevorderde/gemetastasearde maligne
aandoaning.

in alle voarmelde situaties mag de streafwaarde van hemogtobine
nocit Zoven de 12,0 g/dL zljn.

b} De vargoeding van de betrokken farmaceutlsche speclalitelt dlent te
worden aangevraagd door een aris-specialist met aen bijzonder
bakwaamheld In de klinische hematologle, In de oncologie of in de medische
oncologie, In de gastro-enterclegle, in de gynaecofogle of In de pedlatre.

¢) Het aantal vergoedbare spuiten of pennen zal rekening houden met de
posolegle die In de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de farmaceutische speclaliteit op basls van darbepostin alfa wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor vergoeding wordt aangevraagd.,

d) Vergoeding kan worden taegestaan door de adviserend-arts voor
hernfeuwbare perlodes van maxlmaal 6 maanden, telkens op basls van een
elektronische aanvraag, ingedlend deor de via het eHealth platform
geidentificeerde en geauthentificesrde arts-speclalist, In punt b) vermaeld, dia
daardoor verklaart :

- Dal afle voorwaarden uit punt a) zi{n varvuid.

- Dat de rechthebbende momenteel chemotheraple krijgt of zich bevindt In
een poarlods tot en met de 4de week na de laalste toediening van
chemolherapie.

- Zich er toe te verbinden orn ten behoeve van de &dvisarend arls de
bewijssivkken ter beschlkking te houden die de geattesteerde gegevens
bavestigen,

a) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhulsapotheker,
vooralear de betrokken farmaceutische spacialitelt verstrekt wordt, beschikt
over een bewljs van het eleklronisch akkoord,

e) In §2250000, worden de volgende speciallteiten geschrapt

I'accord électronique.

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

Paragraphe 2180200

a) La spéclalité pharmaceutique & base du darbépoétin alpha, Inscrite dans
ie présent paragraphe, fait {'objet ¢'un remboursement sl elle est administrée
comme théraple de soullen chez des béndfictalres adultes qul, au moment de
ta demande, sa trouvent dans une des deux sltvations suivanles :

- 8'Il est démoniré qu'elle a été adminisirée & des bénéficialres atteints de
tumeurs solides pour le traitement d'vne anémle secondalre induite par
une chimiothérapie 4 base d'un dérivé du platine, & 'exclusion des
anérnles dues & d'auires causes {hémorragles occultes, déficlences
martiales, hémolyse...).

- 8'll est démontré qu'elle a &6 administrée & des béndficiaires traités par
une chimiothérapie myélosuppressive et chez lesquels Je taux
d’hémoglobine a diminué en dessous de 11,0 g/dL, aprés exclusion et
traltement d'autres causes d'anémle.

Dans toutes les situalions précitées, le but de la chimlothdrapie ne
peut pas étre curalif : If s*agit d’une affection maligne
avancée/métastatique.

Dans toutes les sltuations précitées, la valeur clble du taux
¢'hémogtobine ne peut pas étre pius élevée aque 12,0 g/dL.

b) La demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique
concernéde doit étre falte par un médecin spéclaliste avee une compélence
particulldre en hématolegie clinique, en oncologle ou en oncologie médicale,
en gastro-entdrologle, en gynécologte ou an pédlatrie.

¢) Le nombrae de seringues ou stylos remboursablas tisndra compte de la
posologle mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produli
{RCP} de la spéctalité pharmaceutique & base de darbépoétin alpha pour
V'indication pour laquelle la remboursement est demandé.

d) Le remboursement peut éire accordé par le médecin-consell pour des
périodes renouvelables de maximum 8 mols, sur base chaque fols d'une
demande de remboursement lectronlque introdulte par le médecin
spécialiste identiflé et aulhentifié par la plateforme e-Health, décrit sous b),
qul alnsl atteste :

- Que toutes les conditions figurant dans le point a) sont remplies,

- Que le béndficlalre sult actusllement un traitement de chimiothérapie ou
se trouva dans la périnde allant Jusqu'a la qualréme semalne suivant la
dernlére adminlstration de chintlothérapls {la 4idme semains Incluse).

- 8’engager & tenir & la disposition du médecin-consaeil los dléments de
preuve confirmant las élémants attestés.

a) Le remboursemant est accerd$ si le pharmaclen hospitalter dispensateur
disposs, préalablement & la délivrance de la spaclalité, d'vne preuve de
l'accord élecironique.

e) Au §2250000, les spécialités suivantes sont supprimées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Voerpakkingen

Conditionnaments

Opm
Obs

KEPPRA 100 mg/mL UCB PHARMA

(zie ook hoofdstuk : [ / volr aussl ATC : NO3AX14

chapitre : 1}

A-5 2322-717 10 Injectieflacons & ml concentraat

10 flacons injectakles 5 ml solution ] R |




voor oplossing voor Infusle, 100
mglml

& dituer pour peruslon, 100 mg/ml

2322-717
A-B* 0788-133 1 Injectleflacon 5 mL oplossing 1 flagon Injectable 5 mil. solulion R
voor intravenauze Infusle, 500 mg peur parfuston (intraveineuse), 500
mg
A5 0788-133 1 injactieflacon 5 mL oplossing 1 flacen Injestable & mL solution R
voor Intraveneuze Infusle, 500 mg peur perfuslon (inlravelnsuse), 500
mg
KEPPRA 100 mg/mL UGB PHARMA (zle ook hoofdstuk : | / volr aussi ATC | ND3AX14
chapltre ; [}
A-5 2867-478 1 fles 150 ml drank, 100 ma/ml 1 ftacon 150 ml solution buvable, R
100 ma/ml
2657-476
A-5* 7743-487 1 fles 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 180 mL sclution buvable, R
16000 mg
A 7743-487 1 fles 150 mL drank, 15000 mg 1 fAlacon 150 i solution buvable, R
15000 mg
KEPPRA 100 mg/mL LUCB PHARMA {zle cok hoofdstuk : 1 / volr aussi ATG : NO3AX14
chapitre : |}
A-5 2657-450 1 fles 150 mt drank, 100 mg/ml 1 flacon 150 ml solutlon buvatle, R
100 mg/ml
2657-450
A-B* 7743-479 1 ftes 150 mL drank, 15000 mg 1 ftacon 150 ml solution buvabla, R
15000 mg
A-5 7743-479 4 fies 150 mL drank, 15000 mg 1 flacon 150 ml sclution buvable, R
16000 mg
KEPPRA 100 ma/mL UCB PHARMA (zte ook hoofdstuk : | f volr aussi ATC ; NO3AX14
chapltre : 1)
A-B 2155-000 1 fles 300 ml drank, 100 mgiml 1 flacon 300 ml selution huvable, R
100 mg/ml
2155-000
A-B* 0776-872 1 fles 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solution buvable, R
30000 mg
A-5 ** 0776-872 1 fles 300 ml drank, 38000 mg 1 flacon 300 mL solution buvable, R
30600 mg
KEPPRA 1000 mg ucB PHARMA {zie ook hoofdstuk : | / volr aussi ATC : ND3AX14
chagitre ; 1)
A-5 1580266 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelliculés, 1000 mg | R
mg
1580-265
A-G* 0768-927 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pellicul, 000 mg R
A-§ 0769-927 1 filmomhutde tablet, 1000 mg 1 comprimé pellieul$, 100G mg R
A-5 #hr 0769-927 1 filmomhutde tablet, 1000 mg 1 comprimé pellicul, 1000 mg R
KEPPRA 250 mg UCB PHARMA {zie ook hoofdstuk : | / voir aussi ATC ;) NO3AX14
chapltre ; I
A-D 1580-232 100 filmemhuide tabletlen, 250 mg 100 comprimés pelliculés, 260 mg R
1680-232
A-5* 0769-901 1 fitmomhbulde tabls!, 250 mg t comprimé pelliculd, 250 myg R
A-b #* 0769-901 1 fitmomhulde tablet, 260 mg 1 comprimé pelliculs, 250 mg R
A-G kA 0763-901 1 fitmomhulde 1ablet, 250 mg 1 comprimé pstlicuté, 250 mg R
KEPPRA 500 mg UCB PHARMA {zle ook hoofdstuk < {7 volr aussl ATC : NO3AX14
chapitre : 1)
A-5 1580-240 100 fllmembulde tabletten, 500 mg 100 comprimés pelliculés, 500 mg I R I
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1580-240

A-B* 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 my 1 comprimé peliicuié, 500 mg R
A-G 0769-919 1 liimomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelilculé, 500 mg R
A5 0769-919 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 509 mg R
KEPPRA 760 mg UCB PHARMA (zle ook hoofdstuk : | / voir aussl ATC : NO3AX14

chapltre ;1)

A-5 1580-257 100 filmomhulde tabletten, 760 mg
1680-257

A-5* 0789-180 1 filmomhulde tablet, 780 mg

Adp ** 0769-180 1 filmomhulde lable!, 750 mg

A5 0789-180 1 filmomhuide tablet, 750 mg

100 comprimés pelliculés, 750 mg R

1 compsimé peliicuté, 760 mg
1 compsimé pelliculd, 750 mg
i comprimé pelliculd, 760 mg R

f) In §2380000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt .

Paragraaf 2390000

a) De farmaceutische speclaliteit op basls van Interferon beta-1a,

ingeschraven in de huidige paragraaf, koml in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebrulkt werdt In monotheraple voor de behandeling van multipla
sclerose en als voldaan wordt 2an de volgende cumulatieve voorwaarden :

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

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

3. EN de rechthebbende voldoet tevens aan éen van de voigende crileria

3.1 De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een
enkels exacarbatle, waarblf de dissoclalle In tijd en In plaats werd
beweazen,

3.2 OF de rechthebbende ll)ét aan multiple sclerose van het relapsing-
remitiing-type.

3.3 OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het secundair
progressleve type met minstens 1 exacerbatle In de voorbije 2 jaren,

b) De vergoading van de betrokken farmaceutische speclaliteit dient te
worden aangevraagd door een arts-spaciallst verantwoordelljk voor de
behandeling dis erkend Is In da neurologle of neuropsychlatrie.

¢} Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbavolen dosering van deze speclalitsit zoals beschreven in de SKP :

- Een startbehandsling van 3 Injacties van 22 ug of 44 pg per week
gedurende 4 weken, dit komt overaen met de inhoud van esn
aanhaldsverpakking dle door het bedrljf als gralls verpakking zal worden
afgeleverd op aanvraag van de behandelends arts, zoals beschreven
onder punt b).

- Eon vervolgbohandeling met vergoede verpakkingen met aen posologle
van 3 x 22 pg per week, toegedlend mat voorgevulde spulien of patrenen
van 22 yg, of een posologle van 3 x 44 pg per week, toegediend met
voorgevulde spulten of patronen van 44 pg.

d} Eerstae vergoeding :

Da earste vorgoading hangt af van het voorafgaand ler beschlkking
stellan aan de adviserand-arts van een aanvraagformuiler waarvan het
model hernomen Is In bljlage A van deze paragraaf, onderiekend en
behoorlijk ingevuld door de arts-spectafist vermeld onder punt b}, die
daardeor gelifkti]dig verklaart

) Au §2390000, les modalités de remboursement sont
remplacées par fes modalités sulvantes :

Paragraphe 2390000

a) La sp&cialité pharmaceutiqus 4 base de Intedéron beta-1a, Inscrite dans
la présend paragraphe, fait "objet d'un remboursement si elle est adminisirée
en monothéraple pour le traltement de {a sclérose en plaques et sl les
conditions cumulatives sulvantes sont remplles :

1. Le bénéficlalre souffre de sciérose en plaques cliniquament prouvée et
remplit [es critdres los plus récents do MoDonald.

2. ET Ie bénéficialre a un score EDSS {Expanded Disability Status Scale)
inférieur ou £gal 4 8,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 & 10,0).

3. ET le bénéficlalre répond & un das critdres 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 éte démontrée.

3.2 OU e bénéficlaire présente une sclérose en plaques de fa forme
relapsing-remitting.

3.3 QU le béndficialre souffre d’ une sclérose en plaques en phase
sacondalrement progressive et a présentéd au molas 1 poussée durant
les 2 derniéres années.

b} Le remboursement de la spéclalité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un médecin spéclaliste responsable du traltement, agréé en
neurologio ou en nauropsyehlairie.

¢) La nombre de congitionnements rembaursables dolt tenir compte de |a
dose recommandée de celte spéclalité, décrite dans le RCP :

« Un fraltamant Inttlal comportant 3 Injections de 22 ug ou 44 g par
semalne pendant 4 semaines, corresgpondant au contenu d'un
conditlonnement qui aura &té délivrd gratultemant par la firme & fa
demande du medecin vis&, comme décrit au point b).

- Un traltement d'entratien avec des conditionnaments remboursés, sslon
une posclogie de 3 x 22 ug par semaine, réallsée aves des seringues
préremplies cu des cartouches de 22 pg, ou pour une posolegie de 3 x 44
Pg par samaine, réallsée avec des seringues préremplies ov des
cartouches de 44 ug.

d} Premler remboursement :

Le premlar remboursement! est conditlonné par la fournlture préatable au
médecin conseil d’un formulalre de demandse, dont le modéle est repris
dans Fannexe A du présent paragraphe, diment compiété ot signé par le
médecin spéclaliste décrit au point b}, qui ainsl atteste simultanément ;




- Dat de rechlhebbende voldoet aan de klinlsche criteria zoals
baschreven onder punt a) 1 en a) 2 en a) 3.1 of 3.2 of 3.3,

- EN dat sen eanheidsverpakking bestemd voor voorafgaande
behandeling gratls werd algelevard aan de rechthabbends, Wiens
handlekening evenaens als ontvangstbewils voor deze gralls
eenheldsverpakking op het formulier wordt sangebracht.

- EN zich ertoe verbinden om ten behosve van de adviserend-ars de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbends zich in
de verklaarde toesland bevindi op het moment ven de aanvraag, ter
beschikking te houdan,

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de aris-specialist, als
bedoeld onder b) velledig invult en ondertekent, levart de adviserend-arts
aan de rechthebbende een allest af, waarvan het moedel Is vastgesleld onder
purtt “e” van bijlage 1 van dit bestult, met een beperking van t2
sanhaidsverpakkingen en met een geldigheldsduur van maximaal 12
maanden.

f) Perioden van verlenging van vergoeding !

De vertenging van de behandeling blj de rechthebbanden moet zorgvuldig
vyorden haroverwogan,

Deze machtiging lot vergoeding kan wordan verlangd voor nlsuwe
pericden van maximaal 12 maanden en 12 esnheldsvarpakkingen op
basls van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen Is In
bijlage B van de huldige paragraaf, behoorlijk ingevuld en onderiekend
door de arts-spaclallst In de neurclogle of nsuropsychlatria die
verantwoordelljk Is voor de behandeling, dle verklaart :

- D&t de rechthebbende raeds vergoeding hesft genolen van de
batrokken farmaseutische spacialitelt op basis van de voorwaarden
zoals vermeld In punt d).

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

- EN dat een bijkomende gralis esnheidsverpakking bestemd voor
voorafgaande therapie werd afgeleverd aan de rechthebbende, wiens
handlekening eveneens als antvangsibewijs voor deze gratls
eonhaldsverpakking op het formulier wordlt aangebracht.

- EN dat de werkzaamheld is aangetoond van de behandeling met 12
eenheldsverpakkingen, aangevuld door de behandeling met één
bijkomende gratls verpakking.

- EN zich erloe verbinden om ten behosve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waarult blijkt dat de betrokken rechthebkende zich in
de verklaarde loastand bevindt op het moment van de sanvraag, ter
beschlkking te houden.

g) Op basls van dit aanvraaglormuiler voor vetlenging waarvan het madel als
bijlage B van deze paragraaf is opgenomsn en dat de arls-speclalist, als
bedoeid onder b) volledig invult en onderiekent, tevert de adviserend-arts
aan de rechihebbande een attest af, waarvan het modal Is vasigesteld onder
punt “a" van bijtage 111 van dit besiuit, dat de vergeeding van de betrokken
specleliteil gedurends ean nleuwe parlode van 12 maanden toslaat, an
waarblj het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot maximum 12 per
Jasr.

h} Slopping rule :

De vargoeding zal nfet meer warden toegekend aan een rachthebbende
die een ED'SS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minslens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt,

1) Niet toegestane gelijkiijdige vergosding :

De gelijklijdige vergoeding van de speclaliieit met een andere spaclaliteit
vargoed volgens categorie B-227 is nooit toegestaan.

- Que le bénéficlaire remplit tes critdres cliniques tels que décrits aux
points 8) i, a)2 et &) 3.1 ou 3.2 o1 3.3,

- ET qu'un conditlonnement de théraple préatable a &1é fournl
gratultament au bénséficlaire dont la signature figure également sur le
formulaire pour accusé de réception de ce conditionnement.

= ET s'engager a tenlr & fa disposition du médecin-conseil les diéments
de preuve établissant que le bénéficialre concerné sa trouvalt dans la
sltuation attestde au moment de la demande.

a) Sur Ia basa de ce formulalre de premlére demande dont fe modéle est
ropris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par e
médecin spéclalista dderit au peint b}, le médecin-conssil délivre au
bénéficlalre une alleslation dont te modéle est fixé au point "e" de Fannexe Hi
du présent arréld, avec une limltation & 12 conditionnements et une durée de
valldité maximale de 12 mols.

f) Périodes de prolongations du remboursement :

La prolongation du traltement chez les bénéficlalres dolt étre
solgneusement envisegée.

Celte autorisallon de remboursement peut étre renouvalée pour de
nouvellas périodes de maximum 12 mols, pour 12 conditionnements sur
base d'un formulaire de demande dont la modéle est repris dans I'annexe
B du présant paragraphe, signé et doment complété par le médecin
spéclaliste en neurologle ou en neurcpsychliatrie responsable du
traitement, et qui déclare :

- Qus le bénéficlaire a dé)a bénéficié du remboursement de la
spéclalité pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant
au polnt d}.

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

- ET qw'un conditionnement complémentalre de thérapis préalable a
été fournt gratuitement au bénéficiaire dont ta signature figure
égatement sur te formulalre pour accusé de réception de ce
conditionnement.

- ET que le traitement de 12 mois comportant les 12 conditionnemenis
rembeursés sulvis de I'adminlstralion d'un conditionnement
complémentaire gratuit a démentré 'efficacité.

- ET s'engager & tenlr & la disposition di médecin-consall les éléments
de preuve établissant que te bénéficialre concerné se trouvalt dans la
siluation aftestée au mement de la demande,

g} Sur la base de ce formulaire de demande do prolongation dont le modble
ast repris & 'annexa B du présent paragraphe, signé ef ddmant complété par
la meadecin spéclallste décrit au polnt b}, le médecin-consetl délivre au
hénéflclalre une atteslation dont le modaéle st fixé au point & @ » de Fannoxe
Il du présent arrétd, aulorisant le remboursement de (a spéclalité
pharmaceutigua concernée pandant une nouvells péricde de 12 mois, et pour
lequel Is nombra de conditionnemants reamboursables est Hmild & un
maximum de 12 par an,

h} Stepping rule :

Le ramboursement ne sera plus accordé chez un bénéfictaire dent la
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste 7 ou plus
pendant une péricde d’au melns 6 mols,

iy Remboursement skimultané non autoriss !

Le remboursement simulland de la spéclalité aves une autre spéclalité
remboursée selon la calégorie B-227 n'est jJamals autorisé.

BIJLAGE A : Mode! van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag :



Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a (§2390000 van Hoofdsluk 1V van de
fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| ~ Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) !
0 I I O O I I I I A =0
I b L bbb L ]| tvoornaam)

LTt bl | [ ] (sansluitingsnummer)

Il - Elementen geaftesteerd door de arts-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie :

Ik ondergetekende, erkend ans-specialist in de :

I3 Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijkiijdig voldoet aan alie voorwaarden zoals beschreven ender 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.

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

[J OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting typs.

0 OF de rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het secundair progressieve type met minstens 1 exacerbatie in de voorbije

2 jaren,
Datum van de laatste exacerbatie ; UU / Lt / LEsUL,

Ik bevestig dat een senheidsverpakking van :

0 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen interferon beta-1a 22ug/0,5 mL.
0 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 44ug/0,6 mL.

Grafis is afgeleverd als vaorafgaande behandeling van de rechthebbende, waarvan de handiekening onderaan dit formulier als

ontvangstbewijs 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 toegestanse specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij erfoe om de bawijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zfich in de geattesteerds siluatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

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

O 3 x 22 ug per week, helzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-ia 22ug/0,5 mL.
0 3 x 44 pg per week, hetzij 12 verpakkingen van 12 spuiten of van 4 patronen met 3 doslssen Interferon beta-1a 44p9/0,5
mbvoor gan periode van 12 maanden.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de netiroloale/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV numimer) :
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(1 1 T I I I A T
(5 A O O A U0
- L T-L -] (RizZIv nummer)

Ll Ll L L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV - Ontvangsthewlis van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking :

Ondargetekende, geidentificeerd onder punt {, bevestigt een gratis verpakking voor voorafgaande behandeling te hebben
gekregen, bevattende :

1 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 22ug/0,5 mL.
0O 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 44ug/0,56 mL.

UL/ UE S LHIUL {ABIIM) . et ss s sssin s snassessn s nasresanes (Handtekening rechthebbende).

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-1a (§2390000 van

Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbends {naam, voornaam, Inschrijvingsnummer} :

I 1 A I I )
(Y 5 O O B 0 TS O

LA Ll bbb bbb T3 8111 ] aansitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologle of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de

O Neurologis.
0 Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de specialiteit op basis van Interferon beta-1a
voor de hehandeling van muliiple sclerose.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 12 vergoede eenheidsverpakkingen,
gevolgd door een aanvullende gratis senheidsverpakking van :

1 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen Interferon beta-1a 224g/0,5 mL.
0 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen interferon beta-1a 44g/0,5 mL.

Is aangeteond zoals hlerna beschreven ;



O Het betreft 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,

O OF het betreft multiple sclerose van het relapsing-remitting type en de werkzaamheld Is aangetoond blj deze rechthebbende
door hef uitblijven van een ongunstige evolutie.

0 OF het betreft 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 zich In de geatiesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend aris.

Ik bevestig dat een eenheidsverpakking gratis Is afgeleverd na de toediening van 12 vergoede eenheidsverpakkingen van de
rachthebbende, waarvan de handtekening onderaan dit formulier als ontvangstbewijs geldt,

Hiermes attestesr ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeiing met de specialiteit op basis van Interferon beta-
ta:

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

Voor een nieuwe periode van 12 maanden.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de neurologle/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) ;
L] aam

T O 1 A A A A A L0

- DL Ed-LLT-L L] ] (RiZiv nummer)

LIt L d7LL ] ] ] datum)

(stempel) (handtekenling van de aris)

IV - Ontvangsthewijs van de rechthebbende voor een gratis eenheidsverpakking :

Ondergetekende, geidentificeerd onder punt |, bevestigt na de 12 vergoede verpakkingen sen gratis complementaire verpakking te
hebben gekregen, bevattende :

0 12 voorgevulde spulten of 4 patronen met 3 doesissen 22pg/0,5 mL Interferon beta-1a.
0 12 voorgevulde spuiten of 4 patronen met 3 dosissen 44pg/0,6 mL Interferon beta-1a,

LILEA L F QUL (DBRUM). ceeeie ettt s e st e e bbbt e e s bbme e e eeees {Handtekening rechthebbende).

ANNEXE A : Modale du formulaire de premidre demande :
Formulaire de premidre demande de remboursement de la spécialité & base d'interféron béta-1a (§2390000 du chaplire IV de la

liste Jointe & PA.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation chez I'O.A,) ;
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(1 0 O A R IR )
0 0 5 0 O o A A -1
LI e Pt e Lt 111 | mumero daffiiation)

= Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en :

0O Neurglogie,
1 Neuropsychiatiie.

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

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critdres les plus récents de McDonald,
- Conditions relatives & I'obtention d'un score inférieur ou égal 4 6,5 A 'EDSS.

(1 Le bénéficlaire présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qui fa dissémination dans le
temps et dans l'espace a élé démontrée.

(1 OU ls bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitting.

0 ©OU le bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques de ta forme secondairement progressive et a présenté au moins 1 poussée
durant les 2 dernléres années.
Date de la derniére exacerbation : LI / LIl / UL,

J'atleste qu'un conditionnement de théraple préalable comprenant :

0O 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses 22ug/0,5ml. d'interféron béta-ta.
0 12 seringues ou 4 cartouches a 3 doses 44ug/0,5mL d'interféron béta-1a a été fourni graiuitement au bénéficiaire dont la
signature figure sur le présent formutaire pour accusé de réception.

J'alteste que le bénéficlalre présente actueltement un score de 6,5 ou moins sur I'échelle EDSS.
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéflciaire concerné la spécialité autorisée pius longtemps que nécessalre.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve dlablissant que le bénéficiaire concemé
se trouvait dans la situation attestée,

De ce fait, /'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité & base
d'interféron béta-1a a raison de ;

D 3 x 22 g par semaline, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches & 3 doses 22pg/0,5mL. d'interféron béta-1a.
0 3 x 44 pg par semaine, soit 12 conditionnements de 12 seringues ou 4 cartouches & 3 doses 44pg/0,5mL d'interféron béta-1a
pour une période de 12 mols.

Il - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
T I 0 IR R0

(T Y -1,

(5 I I O O O g
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LLd7 L/l 4] |(date)

(cachet) (signature du médecin )

1V — Atftestation du bénéficlaire pour fa réception d’'un conditionnement gratuit :

Ja soussigng, dont Iidentité figure au point | cl-dessus, confirme avoir regu gratuitement un conditionnement de thérapie préalable
comprenant :

0 12 seringues ou 4 carfouches & 3 doses 22pg/0,5mL d'interféron béta-1a.
0 12 seringues ou 4 cartouches & 3 doses 44ug/0,5mL d'interféron béta-1a.

LILE/ LS/ LU (88 ). e e vvevrievreirsre s arninerninnsseansssennsesesenrantaessanrasensesniasnnneensns (Signature du bénéficiaire).
ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité 4 base d'interféron béta-1a (§2390000 du chapitre IV

de ia liste jointe & 'A.R. du 1# février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation) :

LI LT Pl id ] mom)

(N I I A R R A I B 7))
LLLE L b Ll L Ll Ll L f 1L § | (ruméro daffiliation)

Il = Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en ;

0 Neurologie.
[} Neuropsychiatrie.

Ceriifie que le bénéficlaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement de la spécialité & base d'interféron béta-1a pour fe
traitement d'une sclérose en plaques.

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

0 12 seringues ou 4 carfouches &4 3 doses 22 pg/0,5mL d'interféron béta-1a.
0O 12 seringues ou 4 cartouches & 3 doses 44 pg/0,5mL d'interdéron béta-1a.

A démontré son efficacité, telle que celle-ci est définie ci-aprés :
En effet, il s'agit :

O D'un bénéfictaire qui a présenté une sclérose en plagques se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissémination
dans |e temps et dans l'espace a été démontrée et dont I'efficacité est démontrée par 'absence d'évolution péjorative.

O OU d'un bénéficiaire qui a présenté une sclérose en plaques de la forme relapsing—remitting et dont l'efficacité est démontrée
par I'absence d'évolution pé&jorative.
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O OU d'un bénéficiaire souffrant d’'une sclérose en plaques en phase secondairement progressive,
Jatteste qu'un score de 7 ou plus sur I'échelle EDSS n’a pas persisté pendant au meins 6 mois.
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficlaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En oufre, je m'engaye a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concemné
se frouvait dans la situalion attesiée.

J'atteste que le conditionnement complémentaire adminisiré & la suite des 12 conditionnements remboursés a été fourni
gratuitement au patient dont la signature flgure sur ie présent formulaire pour accusé de réception de ce condiionnement gratuit,

De ce fait, f'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir ls remboursement d’un traltement avec la spécialité & base
d'Interféron héta-1a a raison de :

O 3 X 22 yg par semaine, soit 12 conditlonnements de 12 seringues ou 4 cartouches 4 3 doses 22ug/0,5mlLd'interféron béta-1a
(1 3 x 44 yg par semains, soit 12 conditionnements de 12 serlngues ou 4 cartouches 4 3 doses 44g/0,5mL d'Interféron béta-1a

Pour une notivelle période de 12 mois.

Il = Identification du médecin spéclalisie en neurolodie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N INAMD :

(1 O O N =1
(Y I O A B N1
(I I O O O O B G L
LLI7 LLd7LL 1 1 ](date)
{cachst) (signature du médecin }

IV — Attestation du bénéficiaire pour la réceplion d’'un conditionnement complémentaire gratujt ;

Je soussigné, dont Fidentité figure ci-dessus au point | cl-dessus, confirme que, a la suite des 12 conditionnements remboursés,
ai regu gratuitement un conditionnement complémentaire de :

O 12 seringues ou 4 carfouches & 3 doses 22ua/0,5mib d'interféron bata-1a.
O 12 seringues ou 4 eartouches a 3 doses 44ug/0,5mt. d'interféron béta-1a,

N O NI (o =Y (Signature du bénéficlaire),
g} In §2530000, worden de vergoedingsvoorwaarden g) Au §2530000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt : remplacées par les modalités suivantes :
Paragraaf 2530000 Paragraphe 2530000
a) De farmaceutische speclaliteit op basls van Interferon beta 1a, a) La spécialité pharmaceutique & base de Inlerféron beta 1a, Inscrite dans le
Ingeschreven [n de huldige paragraaf, kom! In aanmerking voer vergoeding présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursament si elle est agminlsirée en
indien ze gebrulkt wordt in menotheraple voor de behandeling van multiple monothéraple pour le traltement de la sciérose en plaques et sl Ies conditions
sclerose enals voldaan wordt agn de volgende cumuiatleve veorwaarden : cumulatives suivantes sont remplies :
1. De rechthebbende lijdt aan muitiple sclerese, klinlsch bawezen en 1. Le bénéficlalre soulfre de sclérose en plaques clinlquement prouvée et
varvult de maest recente McDonald crileria. remplit les critéres les plus récents de McDonald.
2, EN de rechihebhende heoit ¢an EDSS {(Expanded Disabllity Stalus 2. ET le bénéficialre a un score EDSS {Expanded Disabllity Status Scale)
Scale) score van 8,5 of minder volgans Kurtzks (rangs 0,0 - 10,0), Inférlaur ou €gat 4 6,6 selon Kurtzke {sllant de 0,0 4 10,0).
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3. EN de rechthebbende voldoel tevens aan één van de volgende critaria

3.1 De rachthebbende |l|dt aan multipla sclercse gakenmerkt door ean
ankele exacerbatle, waarbl] de dissoclatie In tild en In plaats word
beweazen.

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

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speclatitelt dient te
worden aangeveaagd door aen arts speciallsl verantwoordelijk voor de
behandefing die erkend Is in de neurclogle of neuropsychlatrie.

¢} Het aantal vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen dagelijkse dosering van deze specialiteit zoals beschreven in de
SKP.

d) Eerste paroda van vergoading :

De aersle vargoading hangt af van het voorafgaand er kEeschikking
stelfen aan de adviserend-aris van een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen Is In bljlage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoeriik Ingevuld door de arls-specialist vermeld onder punt b), dle
daardoor gelijktijdig verklaart :

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

- EN zich ertoe verblnden om ten behoave van de adviserend-arts de
bewl|sstukken, waarult blljki dat de betrokken rechthebbends zich In
de verklaarde toestand bevindt op het mement van de aanvraag, ter
beschikking te houden,

g} Op basis van het formutler voor een eerste aanvrasg wagrvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
bedoald onder b} volledig invult en ondertokent, levert de edviserend-arts
aan de rechihebbende een aftest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt “e" van bijlage Il van dit besluit, met een beperking van 13
eenheidsverpakkingen en met een geldigheldsduur van maximaal 12
maarndert,

f} Perioden van verlenging van vergoeding :

De verlenging van de behandellng bi] de rechthebbenden moef zorgvuldig
worden haroveryogen,

Doze machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nleuwe
perioden van maximaal 12 maanden en 13 eenheldsverpakkingen op
basls van sen aanvraagformuiier waarvan hat model harnomen is In
bijlage B van de huidige paragraaf, behocrllfk Ingevuid en ondertekend
doaor de aris-spacialist In de neurologle ofneuropsychiairie dle
verantwoerdelilk [s voor de behandeling, die verkiaart :

« Dal de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de
betrokken farmaceulische speclallteit op basls van de voorwaarden
zoals vermeld In punt d).

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

- EN dat de werkzaamheld is aangetocond van de behandeling met 13
eanheldsyverpakkingen.

- EN zich erloe verbinden om ten behoeve van de adviserend-arls da
bewijsstukken, waarult blljkt dat de befrakken rechthebbande zich in
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

g) Op basis van dit aanvraagformulier voor verlenging waarvan ket modal als
bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en da! de arls-specialist, als
bedoeld onder b) volledlg Invult en ondertekent, tevert de adviserend-arts
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model is vastgesteid onder
punt "e” van bijlage Il van dit beslult, dat de vergeeding van de betrokken
spacialiteit gedurende een nleuwe periods van 12 maanden toslaat, en
waarblf het aantal vergoedbare verpakklngen beperkt Is tot maximum 13 per
Jaar.

3, ET le bénéficlaire répond & un des critdres suivants :

3.1 Le bénéficlaire présente une sctérose en plagues se caractérisant
par une seule poussée, chez quila dissémination dans le femps et
dans l'espace a été démaonirée,

3.2 OU lg bénéficlalre présente une sclérose en plaguas de fa forme
relapsing remitting.

b} La remboursemant de la spécialitd pharmaceutiqre concernéa doil &tre
demandé par un médecin spéciafisle responsable du traitement, agrésd en
neurologle ou en neuropsychiatee,

c) Le nombre de conditionnemants remboursa®tles doit tenir compte de la
dose quotidienne recommandde de cette spéclalité, décrite dans le RGP .

d) Premtare période de remboursement !

Le premlar remboursement est conditlonné par la fournlture préalable au
médecin consell d'un formulaire de demande, dont e modéle est repris
dans 'annexe A du présent paragraghe, ddment compléié et signé par le
médecin spéclallste décrit au point b), qui ainsi afteste simultanément :

- Que le bénéfictalre remplit les critéres cliniques tels que déerits aux
poilnisa)1,a)2ela)31o0u3.2cu33.

- ET s'engager & tenlr & la disposition du médecin-conself les éléments
de preuve éfablissant que fe bénéficlalre concerné se trouvalt dans la
sltuatlen attestée au moment de la demande.

e} Sur la bese de ce formulalre de premiére demande dont ls modale est
repris & "annexe A du présent paragraphe, slgné et diment complété parle
médecin spaclaliste décrit au point b}, e médacin-consel déklvre au
hénéficlaire une attestation dont ie modéle est fixé au polnt "e” de I'annexe 1
du présenf arrélé, avec une limitation 4 43 conditionnements st une durés de
valldité maximale de 12 mois.

f) Périodas da prolongations du remboursement :

La prolongation du fraitament chez les bé&néficlaires doll étre
solgneusement envisagde.

Celte autorisation de remboursemant peut &tre ranouveléa pour de
nouvelles pérlodes de maxlmum 12 mols, pour chaque fois 13
conditionnements sur base d'un formulaire de demanda dont le modals
esl reprls dans Fannexe B du présent paragraphe, slgné et doment
coempléis par te médecin spécialiste en neurclegie ou en neurepsychiatiie
responsable du traltement, et qui déclare :

= Que e bénéficlalre a déja bénédficlé du remboursement de la
spéclalitd pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant
au point d}.

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

- ET que {'efficacité du traltement avac 13 conditiennements unitaires
a élé démonirée.

~ EN s'angager 4 tenir & la disposition du medecin-consell les éléments
de preuva élabllssant que le bénéficlalre concernd se trouvait dans la
siualion aftestde au moment de fa demande.

g) 5ur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont te modéle
est repris & 'annexe B du présent paragraphe, signé st dbment compléta par
le médecin spéclaliste décrit au point b), fe médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une atteslation dont le modéle est fixé au point « & » de l'annexe
il du présent are8td, autorisanl fe remboursement de la spéclalité
pharmaceulique concernéa pendant une nouvella péricde de 12 mels, et peur
lequel te nombre de conditionnements remboursables est lImité & un
maximum de 13 par an.




h) Stopping rule : h} Stopplng fule :

Dg vergoeding zal nlet meer worden toegekend aan een rechthebbende Le remboursement ne sera plus accordé chez un béndficlaire dont le
die een EDSS score van 7 of mear berelkt en dle gedurende minstens 6 score EDSS a atlelnt 7 ou plus et dont 1e score EDSS se maintient & 7 cu
maandan een EDSS score van 7 of meer behougt. plus pendant une pérlode d'au molns 6 mols,

1} Niet toegesiane gelijktidige vergoeding : lYoRemboursement slmultané non autorisé :
Do gelijktljdige vergoeding van de specialiteit met een andere specialiteit Le rerboursernent simultang de fa spéclallté avec une autre spéclalité
vergoed vatgens categorio B-227 Is nooit toagestaan, remboursée selon la catégorie B-227 n'est jamals autorizd,

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

|- Identificatie van de rachthebbende (naam, voornaam, inschrilvingsnummer) ;
LAttt et bt ] tneam)
T 1 T 1 1 O I O A A R (7160

Ll L L PP L L] (aansluiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-speclalist In de neurologie of neuropsychiatrie :

Cndergetekende, erkend arls-specialist in de :

I Neurologie.
[1 Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijkiijdig voldoet aan alle voorwaardsn 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.

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

O 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 ertos bi} de betrokken rechihebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

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

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft met 13 verpakkingen van de specialitelt op basis van Interferon beta-
1a gedurende een eerste psriode van 12 maanden.

HI - Ideniificatie van de aris-specialist in de neurologiefneuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
Lttt b e bbb Ll ] ] naam)
(1 I I O I A Y (4=

- - | (RIZIV nummer)
L L] | ] datum)
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(stempel) (handtekening van de aris}

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

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

LLLLE LI PPl lEl ] ] naam)
0 I I 0 I O A I I B A (ST
LI LR LBl LI P T L] E ] ] (aanstuiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de geneesheer-specialist in de neurologie of neuropsychliatrie !

Ondergstekends, arkend arls-specialist in de :

O Neurologie.
[ Neuropsychiatrie.

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

Ik bevestig dat de werkzaamheld van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 13 vergoade eenheldsverpakkingen van
de specialiteit op basis van Interferon beta-1a is aangetoond zoals hierna beschreven :

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

01 OF het betreft een rechthebbende met multiple sclerose van het relapsing-remitting type en de werkzaamheid is aangetoond blj
deze rechthebbende door het uitblljven van sen ongunstige evolutie,

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer nist langer dan 8 maanden heeft gepersisteerd.
Ik verblnd mi] ertoe bij de betrokken rechthebbende nlet langer de toegestane speclaliteit voor te schrijven dan nodig.

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

Hiermee attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandefing met 13 verpakkingen van de spegcialitelt op basis
van Interferon beta-1a gedurende een nieuwe periode van 12 maanden,

1li « Identificatie van de arts-specialist in de neurologlie/neuropsychiatrie (naam, veornaam, adres, RIZIV nummer) ¢

(T I I O O R I A (.20
LLLL LRI Ll d 4§ ] voornaam)
Lo g- L L L d-LLd-L L] ] RiZIV nummer)

LLEr L L] (datum)
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{stempel) (handtekening van de arls)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spéclalité & base d'interféron béta-1a (§2530000 du chapitre IV de la
liste jointe & YA.R. du 1% février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affillation) :
I O M 0+

Lyl Ll L et ittt 11 (prénom
1 T T I I O I I R I R AT T G 2 EE )

Il - Eléments & aftester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigns, medecin spécialiste reconnu en :

i1 Neurologie.
i1 Neuropsychiatrie.

Certifie que le patient mentionné cl-dessus remplit les conditions figurant au point a) §2530000 du chapitre 1V :

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les criléres les plus récents de McDonald,
- Conditions retatives & |'obtention d'un score inférieur ou égal &4 6,5 4 FEDSS.

O Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qul la dissémination dans le
temps et dans I'espace a é1é demonirés;

O OU le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitiing.
J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur I'échelle EDSS.

Je m'angage & ne pas prescrire au bénéficialre concerné la spéclalité autorisée plus longlemps que nécessaire.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se frouvait dans la situation aflestée,

De ce falt, f'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un lraitement avec la spécialité a base
d'interféron béta-1a a ralson de 13 conditionnements pour une premiére période de 12 maols.

LIl = Identification du médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(Y A I A LT

1 Y O O A M A ML)
L4 J- Ll LT T-L ] -1 1 | (numéro INAMY)

L7 L g7d i ] ! (date)

(cachet) (signature du médsecin)
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spéclalité a base d'interféron béta-1a (§2530000 du chapitre IV
de la liste jointe & 'A.R. du 1¢ féyrier 2018).

| — Identification du bénéficlaire (nom, prénom, N°d'affiliation) :
0 1 T T O O (501
LA L Lt e bt 114 orénom)

LLI TP eI ] [ [ (umérodaffiiation)

H - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie ;

Je soussigne, médecin spécialiste reconnu en :

0 Neurologie.
D Neuropsychiatrie.

certifle que le bénéficlalre mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement de la spécialité 4 base d'interféron béta-1a pour ie
traitement d’une sclérose en plagues.

J'atteste que le traitement effectué ces 12 dermiers mois, comportant 13 conditionnements remboursés a démontré son efficacité, telle
que celle-oi est définie cl-aprés :

En effet, il s"agit

O D'un bénéficiaire qul présente une sclérose en plaques se caractérisant par une seule poussée, chez qul fa disséminatlon dans
le temps et dans 'espace a été démontrée.

O OU d'un bénéficiaire qui présente une sclérose en plaques de la forme relapsing-remitling, et dont i'efficacité est démonirée par
{'absence d'évolution péjorative.

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

Je m'engage 4 ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage 4 tenir & |a disposition du médecin-consell les &léments de preuve établissant que le bénéficlaire concemné
se frouvait dans la situation attestée.

De ce fait, 'atteste qua ce bénéficialre nécessite de recevolr le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base
d'interféron béta-1a 4 raison de 13 conditionnements pour une nouvelle période de 12 mois.

1l — Identification du médecin spéclaliste en neurolegle ou en heuropsychiatrie {nom, prénom. adresse, N°INAMI) :

AL bbb b el L)L d ] nom)
S 1 0 1 A O O -,
Lt Db L d-L -1 E ] (numéro INAM
LLLr L7l Lt ] (date)
{cachet) (signature du médacin)
h} In §3070000, worden de volgende specialitelten h) Au §3070000, les spéclalités sulvantes sont Insérées :
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ingevoegd ;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandesur)

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basls v 1 il
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | ramb
/ ex-
usine buiten
bedrlff
/ ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Crifarm) CRIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-265 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution } BloS 453,74 453,74 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectatle, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-255 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BieS 1360,27 1380,27 8,60 12,80
optossing voor injectle, 46 mg Injectakle, 40 mg
5871-017 1230,85 1230,95
B-255* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo préremplhi 0,4 mL selution BloS 218,8533 | 218,6533
oplossing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-326 1 voorgavulde pen 0,4 mlL 1 stylo prérempli 0,4 mL selution BioS 217,4683 § 217,4683
oplossing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 5871-033 2 voorgevulde penaen 0,8 ml. 2 stylos préremplis 0,8 ml. soiution | BieS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg Injectakle, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-255 5871-041 B voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 ml. solution | BloS 1339,26 1338,25 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectatle, 40 mg
5871-041 1241,77 1211,77
B-256 * 7760-375 1 voorgevulde pan 0,8 ml, 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BloS 215,2650 | 215,2650
opiossing voor Tnjectle, 40 mg Injeciable, 40 mg
B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen G,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mE solution BlioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injeclie, 40 mg Injeciable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM B8ELGIUM ATC : LO4ABOS
B-255 5871-025 6 voorgevialde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 myg solution Injectable, 40 mg
5871-025 1211,77 1211,77
B-255* 7750-383 1 voorgevilde spuit 0,8 mbL 1 seringue préremplie 0,8 mL BloS 215,2650 | 2152850
oplossing voor Injeclin, 40 mg solutien Injeciable, 40 mg
B-265 ** 7750-383 1 voorgeviide spult 0.8 mbL 1 serlngue préremplie 0,8 mL BloS 214,0800 | 214,0600
oplossing voaor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABD4
B-255 5871-066 2 veorgevulde spuiten 0,4 mlL 2 seringues préremplies 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
cplossing voor injectie, 40 mg solution injeclabla, 40 mg
§871-066 403,12 403,12
B-255 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL & seringuas préremplies 0.4 mL BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solution Injeclable, 40 mg
5871.058 1228,49 1228,49
B-2556* 7750-284 t voorgevulde spuit 0,4 mbL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 216,2183 | 218,2183
oplessing voor Injsctis, 40 myg solution injectable, 40 mg
B-255 ** 7760-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préramplle 0,4 ml. BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectie, 40 mg solullon injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : 1.04ABD4
B-255 5871-082 | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR | 452,85 [ 452,85 i 8,50 l 12,80
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B-255

B-255*

B-255 **

5871-082
5871-074

5871-074
7750-292

7750-202

oplassing veor injectie, 40 mg

8 voorgevilde pennen 0,4 mL
aplossing voer Injectte, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor Injectle, 40 ing

1 voorgevilde pen 0,4 mbL
oplossing voor Injectis, 40 mg

injectable, 40 mg

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

1 siyto prérempi 0,4 mL solution
Injeciable, 40 mg

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

BloR

BioR

BloR

403,12
1367,57

1225,49
218,2183

217,0333

403,12
1367,67

1228,49
218,2183

217,0333

8,50 12,80

i} In §3650000, worden de volgende specialiteiten ingevoegd i) Au §3650000, les spécialités sulvantes sont lnsérées :

Benamling / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cal, Caode Verpakkingen Conditionnements Qpmn Pri]s Basisv I | il
Obs Prix tegem
Base
bulten da
bedrljf § remb
{ ex-
usine bulten
bedriff
/ ox-
usine
AMGEWVITA 40 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 §871-009 2 voorgevulde pennen 8,4 mlL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-008 403,03 403,93
B-255 5871-017 @ veorgavulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solutien | BloS 1360,27 1360,27 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 g
5871-01% 1230,95 1230,95
B-255 * 7760-326 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 styio prérempii 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 my Injactable, 40 mg
B-255 ** T750-328 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Blos 217,4683 | 217,4683
oplossing voor Injactie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC : LO4ABO4
B-265 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 slylos préremplis 0,8 ml sofution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing veor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-265 5871-041 & voorgevuide pennen 0,8 mbL G styles préremplis 0,8 mL solutfon | BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplosslag veor Injectls, 40 mg injactable, 40 mg
5871-041 1211,77 1291,77
B-255 * 7750-375 1 voorgevilde pen 0,8 mL 1 stylo prérampli 0,8 mL solution BioS 215,2660 | 215,2650
oplossing voor injectie, 40 my Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution Blos 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectis, 40 mg injeciable, 40 mg
HULID 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 5871025 6 voorgevulde spulten 0,8 mt & seringuss préremplles 0,8 mL BloS 1339,25 1339,25 8,60 12,680
oplossing voor injactle, 40 mg solution Injectable, 40 mg
5871-025 1211,77 1241,77
B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spuit 6,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BioS 215,2650 { 215,2650
aplossing voor Injectie, 40 mg solulien Injectable, 43 mg
B-255 ** 7750-383 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BloS 214,0800 | 214,0800
oplessing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg

HUMIRA 40 mg/6,4 mL (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

ATC : LO4ABO4
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B-265 5871-066 2 vyoorgevulde sputten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mbL BicR 452,85 452,86 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
5871.066 403,12 403,12
B-255 5871-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL BioR 1367 57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-255* 7750-264 1 voorgevutde spuit 0,4 mL 1 saringus préremplie 0,4 mL BloR 218,2183 | 218,2183
oploessing voor Injectie, 40 mg selution injectable, 40 mg
B-255 ** 7760-284 1 veorgevulde spuit 0,4 mL i seringue préremplie 0,4 mL BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor injactia, 40 mg solution Injaciable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 ml. (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG: LO4ABG4
B-255 5871-0B2 2 yoorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injactable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-285 5871-074 6 voorgsvulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremptis 0.4 mL solution | BioR 357,57 13567,57 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 my Injectable, 40 mg
5871-074 1226,49 1228,49
B-285 * T150-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectie, 40 my Injectable, 40 mg
B-256 ** 7750-202 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mt. solution BioR 247,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectla, 40 mg Injectable, 40 mg

1) In §3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 3790000

a) De farmacautlsche specialiteil op basis van omalizumab Kemt in
aanmerking voor vergoeding als ze gabruiki wordl als aanvultende
behandeling om de astmacontrole te verbeteren blj ernstig persistent
exlrinsiek allargisch astma, b} rechihebbenden vanaf 6 jaar, die envoldoende
onder controle zljn ondanks de dagelijkse hoge dosis
Inhalatiecorilcosterofden en aan gefnhalearde langwerkends beta2-agonist,
conform de faatste GINA-richtiljnen.

De arts-speclalist in de pneumctogle veor rechihebbenden vanaf 8 jaar of
de pediater verbonden aan een unlversialr zlekenhuls voor
rechthebbendsn tussen 6 en 17 jaar In punt ¢} geviseerd moet In goed
overleg met de behandelende afls, &n In samenspraak met de
rechthebbends :

~ De theraplelrouw aan een behandaling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecentrelesrd en Indlen nodlg verbeterd,

- [y inhalatietechniok hebban gecontroleard en verbetard,

- Geschreven feedback ontvargen hebban van de
begsleldingsgesgrekken voor gosd gebrulk van gensesmlddelen
(GGG) ultgevesrd door een apatheker, of bl ontstentenis, een
varpleegkundige of een kinesist.

- In voorkomend geval : de blootsteling aan allergenen hebben
gedlimineerd,

- In voorkomend geval : de rechthebbende van zijn werkpleK hehben
varwi|dard in geval van beroepsastma {zoals bakkersastma).

-1n voorkomend geval : de rechthabbende habben geholpen bl het
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben.

- De Julstheld van de dlagnose hebben bevesllgd {in het bljzonder het
uitslutten vaa COPD, gedefinleard volgens de GOLD aanbevelingen).

- De verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitls,
nasale polyposis, gasirc-oesofageale reflux en obesitas hebben
onderzocht en behandeld,

i} Au §3790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes :

Paragraphe 3790000

a) La spéclalité pharmaceulique & base de amalizumab fait 'objel d'un
remboursemeant sl elle est adminlstrée comme traltement adjuvant pour
améliorer le cantréle de 'asihme en cas d’asthme allergique extrinséque
pearskstant et sévére, chez des bénéficlaires & partir de 6 ans, Insuffisamment
conkrélé malgré un lraliement quotidien par corticosiéroides inhalés & forle
dose et par un béta2-agonlste inhalé & longue durde d'action conformément
aux derniéres recommandations GINA,

Le médecln spéclaliste en pnaumelogle pour fes bénsficlalres Agés de 6
ans ou plus ou lo pédiatre attachd a un hopital unlverslialre pour les
bénéficlaires dgés entre 6 ef 17 ans vise au point ¢} doit aveir, do concert
avec le médecin trattant el en collaboration avec le bénéficlaire :

- Varifid et améliord sl ndcassalre I'obsarvance au fraltement par haule
dose d'ICS-LABA.

- Vérifid et amélioré la technique d'inhalation.

- Regu un feed-back écrit des enlretiens d'accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par un(e)
infirmiér{e) ou un(e} kinésithérapeute.

- Le cas échédant : éliminé V'exposition aux allergénes.

- Lo cas dchdant | retird le bdndficialre de son poste de travall en cas
d'asthme professionnst (comme asthme du boulanger).

« Lo cas échéant : aldd le bénéficlalre & arréter de fumar et 'avolr
référd chez un tabacotogue.

- Gonfirmé l'exaclitude du diagnostic {(en particuller exclure une BPCO,
définie seton les recommandations GOLD).

- Recherché et {raltd agressivement les co-morbidilés aggravanies
comme la rhino-sinusite chronlque, fa polypose nasale, le reflux
gaslro-oesophagisn et 'abésité.
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De rachthebbande moet gelijkii)dig aan volgende voorwaarden voldoen :

- Slnds minlmum 6 maanden in behandeling zlin bif een arts-speclalist
in de praumologle {of een pediater verbonden aan een universitalr
ziekenhuls voor de rechthebbenden van & tot 17 jaar).

« Minslens 2 begeleldingsgesprekken voor Goed Gebrutk van
Gsenassmiddelen {GGG) — astma gehad hebben bi| een apotheker of
bi} ontstentenls, esn verpleegkundlige of kinaslst.

~ Een laitieel tolaal serum gk gehalte van > of = 200 en < of = 1300
IE/mL bij kinderen (van 6 tol 12 jaar) en van > of = 76 en < of = 700
IE/mL bif volwassenen en adclescenten (vanaf 12 Jaar).

- Een positieve huldtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) verlonen
tegen men parmanent aanwezip aéro-allergeen In de lucht, dat de
aanvrager preclseart en waarvoor een poging ondernomen [s tot
verwijdering.

- Een verminderde longfunctie hebben (FEV1 < B0 %), aangetoond
door splrometrie (enkal bfj rechthebbenden van 12 jaar en ouder).

« Overdag regelmatig symptomatisch zijn of s nachts wakker worden
omwille van astmasymptomen,

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

« Minstens 2 ziekenhulsopnames of 2 bahandelingen ¢p de
spoeddiensten voor ernstlg astma In de voorblje 12 maanden.

» Minstens twee astma-excerbaties In de voorblje 12 maanden. Een
axacerbatie wordt gedefinleerd als een verergaring van het astma,
waarvoor aen sysiemlsche corticetherapie van minstens drie dagen
nodig is {voor nlet corticoidafhankelijke rechthebbenden), enfof een
bezoek aan de spoeddlenst enfof esn hospltallsatie.

+ Gerlicoidafhankelijk zijn. Een cortlcoidafhankelijke rechthebbende
Is een rechthobbende die sedert minstens & maanden behandeld is
mat orale cortlcosteroiden aan een dagelijkse dosls van 4 mg of
mear mathylprednisolone of § mg of mear prednisolone voor ean
volwassene.

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spullen of pennen moet rekening
houdan met de Individuels dosls, bepaatd ap basls van het initiéle tofaal
serum lgE-gehalle en het lichaamsgewlcht zoals geprecisesrd In de
samenvalting van de Kenmerken van hat Product (SKF).

o) De vergoeding Is gebaseerd op een aanvraagformutier, voordien
afgeleverd aan ean advlserend arts, waarvan het model In bl)lage A van deze
paragraaf s opgenomen, Het aanvraagformuiler meet Ingevuld worden door
de arts-spaclalist In de pneumologie voor rachthabbenden van 6 Jaar of ouder
of door de padiater verbonden aan een unltversitair zlekenhuls voor
rachthebbenden tussen 8 an 17 Jaar dle tegeiljkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hlerbovan vermald, voldaan werd vooralear de behandaling wordt
opgestart.

2. Verkiaart zich ertoe te verbinden een formuller met de klinlsche
beschrijving tar beschlkking houdt van de adviserend-arts, waarvan het
model in bljlage B van deze paragraaf Is opgencmen, en waarvan alls
rubrieken voiledig werden Ingevuld en onderlekend vodr het aanvangen
van de behandellng.

3. Do posologle en het aantal gewanste voorgevulde spuiter of gennen
vermeldt.

4. Er zich toe verbindt om het bewi]smateriaal, waaruit blijkt dat de
bstrokken rechthebbende zich In da verklaarde sltuatle bevindt, ter
baschlkking te houden van de adviserend-aris.

d) Op basis van het formulisr voar een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bl] deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld ward door de arts-speclalist In do preumoliogle voor
rachthebbendan van 6 Jaar of ouder of door de pedlater verbonden aan een

t.a bénéficlaire doit répondre simultanément aux condifions sulvantes :

« £ire tralté depuls au moins 6 mols par un médecin spéclaliste en
preumologle {ou un pédiatre attaché & un centre universitaire pour les
bénéficlalres de 6 4 17 ans).

- Avoir bénéficlé d’au meins 2 enfretiens d'accompagnoment de Bon
Usage du Médlcament (BUM) ~ asthime chez un pharmaclan, ou &
défaul, avec un(e) Inflrmlér{e) cu un({e) kindslthérapeute.

- Un taux sérique Initiat d'IgE > ou = 200 et < ou = 1300 Ul/mL chez
f'enfant (de 6 & 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 Ul/mL chez
I'adulte et {'adolescent (& partir de 12 ans).

- Avoir un test culand positif ou une réaclivité in vitro (RAST)
démaontrée & un aéro-allergéne de présence permanente dans I'alr,
lequet te demandeur préclse ot pour lequel un essak d'élimination a été
entrapris.

= Avolr une fonction pulmonatre diminuée (VEMS < 80 %), démontrés
par splrométria {uniquement chez le baénéficlaira de 12 ans ou pius).

- Etre régulldrement symptomatique en journée ou se réveiiler la nult &
cause des symptomes d'asthme,

- ET le bénéficlalre doit répondre 4 au moins une des conditlons
suivantes :

= Aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences
pour asthme sévére durant les 12 dernfers mols.

» Au molns deux exacerbations d'asthme documentées durant les
12 deralers mels. Une exacerbation est définle comme une
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothéraple
systémique d'au molns trols Jours {pour les bénéficialres non
corlice-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences etfou
une hospltalisation,

+ £tre cortlco-dépandant. Un bénéflclalre cortico-dépendant est un
bénéficlaire traitdé avec des corticosteroldes oraux a fa dose
quotidienne de 4 g de methylprednlsolone ou plus, ou 6 mg de
prednlsolone ou pius depuls au moins 6 mels pour Jes adultes.

b) Le nombre de seringues ou stylos prérempll{e}s remboursables dolt tenlr
compia de ta dose individuslle, déterminée sur base du taux sérigue total
d'lgk Initfat ef du polds corporel comme préclsd dans le résumé das
garactéristiquas du produit (RCP).

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formulalre de demande, dont le madéle est reprls & I'annexe A du
présent paragraphe, Le formulaire de demande doil &tre rempli par [a
médecin spéolaiiste en pneumaologle pour [es béndficialres Agds de 6 ans ou
plus ou fe pédiatre altaché & un hdpHat unlversitalre pour les bénéficlalres
figds entre 6 et 17 ans qui simultandment :

1. Alteste que toules les conditions figurant au polnt a) ci-dessus sont
rampllas avant f'iniilation du traltement,

2. Atteste qu'il tent a la dispositlon du médecin-conseill un formulalre de
description clinigue dont le modéle figure 4 'annexe B du présent
paragraphs, et dont toutes les rubriques ont été entidrement compléides
et slgnées avant I'inHiation du traitement,

3. Mentlonne la posotogle et le nombre de seringues ou stylos
prérempli{e)s scuhaité(e)s.

4, S’angage & tenlr 4 la dlspasition du médecin-consell las diéments de
preuve élabllssant que le bénéficlaire concernéd se frouvalt dans la
sifuation atleslée.

d) Sur base du fermutaire de pramldre demande dont le modéie figure &
I'annexe A du présent paragraghs, slgné et entldrament complété par le
médecin spéclaliste en pneumaologle pour les bénéficlaires 4gés de 6 ans ou
plus ou le pédlatre attaché & un hdpital unlversltaire pour les bénéficlaires
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universitalr zlakenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 |aar zal de
advisarend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model Is vasigesteld ondaer “b" van bijlage 11 bli dit besluit en waarvan de
geldigheldsduur beperkt is tol een maxima'e pericde van 24 weken.

e) e toslaling to} vergosding mag na afloop verlengd worden, voor nlouwe
pericden van maximum 60 weken, telkons door midde! van esan formullar van
aanvraag tot verlenging, waarvan het madel |n bijlage G bi] deze paragrasaf
voorkomt. Deze aanvraag tol verlenging moet ondertekend en volledlg
ingevuld warden deor de behandelende arts-speclalist in de pneumologie
voor rechihebbenden van 6 faar of ouder of door de pediater verbonden aan
een universitair zlekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 Jaar, die zo
{egelijkerttd bevesiigd :

1. Dat de behandeling doeliraffand was en dat da rechthebbande wordt
baschouwd als ean responder op de behandeling bij een score "algehele
evaluatie van de werkzaamheld van de behandeling * 4 {volledige
astmacontrele} of 3 (belangrijke verbetering van het astma).

2_ Dat voor het aantal vargoedbare voorgevulde spulten of pannen
rekening wordt gahouden met de posclogle zoals vermeld In de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP).

f) Op basls van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
madel In bijtage G bij deze paragraaf voorkomt, dat cnderlekend en volledlg
Ingavuld werd door de aris-specialist In de pneumologle voor de
rechthebbenden ouder dan 6 Jaar, of de pedlater verbonden aan sen
ueHvarsilair zlekanhuis voor de rechlthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechihebbende het of de attesten afleveren waarvan
hel model is vastgesteld onder "b™ van blijlage 1l bl} dit beslult en waarvan de
gatdigheldsduur beperkt is tof ean maximale perlode van 60 weken.

&gés entre 6 of 17 ans, lo madacin-consell délivie au béndficlaire ka ou les
atlestations dont le modéle est fixé sous "b" de 'annexe K du présent arrété,
ot dont la durde de validité est limilée chagus fols & une péricde maximale de
24 semalnes.

o) L'autorisatlon de remboursement peut 8tre prolongée pour da nouvelles
périodes da 60 semalnas maximusm sur base chaque fols d'un formulalre de
demande de protongation, dont e modéie est repris & I'annexe C du présent
paragraphe. Celle demande de prolongation doit étre slgnée et correctament
complétée par le médecin spécialiste en pnoumotogie pour les bénéficiaires
#gés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché & un hapital universitaire pour
les benbficlaires Agés entre 6 et 17 ans, qui alnsl, atteste simultandment :

1. Que Ja traitement s’est montré efficace et que le bénéficialre est
consldérd comms répondeur au traltement avec un score d' « évaluation
globale de V'efficacité du lraliement » de 4 (contrdle complet), ou 3
{amélioration impertante de I'asthme).

2, Que le nombre de seringues cu stylos prérempli{e)s rembeursables
tient compte de la posolegle comme précisé dans e résumé des
caractéristiques du produit {RCP).

f} Sur base du formulalre de demande de profongation dont le modale figure
4 lannexe G du présent paragraphe, signé et entidrement complété par la
médecin spécialiste en pneumologle pour tes bénéficlaires Agés de 6 ans et
plus, ou le pédiatre attaché & un hopital unlversltaire pour les béndficlalres
4gés antre 6 ot 17 ans le médecin-consell délivre au bénéficlaire 2 ou les
atlestations donl le medéle est fixé sous "b" de 'annexe [if du présent arré!é,
et dont Ja durée de valldité est iimitée chaque fols a une périede maximale de
60 semaines.

BULAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische speclaliteit op basis van omalizumab (§3790000 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018),

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving hij de V.1.} :

LTIttt et | naam
LIttt er bbby b1 ] voomaam)
LU L b Lt i i1 41 | (aanslultingsnummer)

Il - Elamenten te bevestigen door de aris-specialist in_de pneumoclogie voor rachthabbenden van 6 faar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuls voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 Jaar oud, ljdi aan emstig exlrinsiek altergisch
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde
tangwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelik 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.

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden :

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten 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 syslemische corticotheraple van minstens drie dagen nodig is (voor niet coricoidafhanksliike
rechihebbanden), enfof een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie.

Coerticoidafhankelijk zijn. Een corticoidafhankelijke rechthebbende Is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.

Het type allergeen dat permanent Inde fucht Is, betreft 1 ...
Het was niet mogslijk dit allergeen te verwijderen.

lk bevestig dat ik voor de adviserend-arls een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de Klinische toestand,
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volgens hel model B in bijlage van §3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vodr het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij erfoe om het
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte voor de behandeting en
het lichaamsgewicht, volgens de Instructies van de SKP.

Doses {mgfdosis] van de specialiteit op basls van omalizumab toedgediend via subcutane Injectle :

Lichaamsgewlcht {kg)

f‘%""ﬁE’}%staard" 220-25* | »26-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80| >B0-90 | >90-125|>126-160
2 30-100 5 ( ) 0 ) 0 (30 (0]
>100-200 0 ) () 00 00 00 00 00 45(] 600
>200-300 ' ] O (0 4561 450 450 GO0 375
>300-400 0f] 450 45(] 450 00 600 450 525
>400-500 i 450 A5 GO0 600 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 00 G500 375 450 450 600 |
>600-700 00 225 450) (00 375 450 450 525 i
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600 :
>800-900 225 225 300 375 450 525 600 s
>900-1030 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600 i
>1100-12060 300 300 450 525 600 |
>1200-1300 300 375 450 525 |rmiidnagel
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP.

Toe e g '
Geen tosdisning =geen data o

Convergle naar hel aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eersle aanvraag (24 weken) :

Om de 2 weken O de 4 weken
Dosls (mg) Aantal spuiten Aanlal spulten |Aantal spulten| Aantal spuiten Aantal spuiten | Aantal spuiten

of pennen of pennen of pennen of pennen of pennen of pennen
van 756 mg van 150 mg van 300 mg van 76 mg van 160 mg van 300 mg

75 - - - 8 0 0

150 - - - 0 6 0

225 12 12 0 8 6 0

300 0 0 12 0 0 6

375 12 0 12 8 i 6

450 0 12 i2 0 8 8

525 12 12 12 - - -

600 9] 0 24 0 0 12

] - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hlerboven vermeld :

LI IO L E L L] [ | naam)
LLI L PPt 1 ] |{voornaam)
I I O O I O S I I Y I N

L LA L L] (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrilving v6ér aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor emstig extrinsiek allergisch astma (§3780000 hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de befrokken
rechthebbends.

| - ldentificatie van de rechthebbende {naam, veornaam, inschrijving bi] de V.1.) ;
(0 1 O I A AR =1
1 O Y T I O O O I T A V=0

LI LT P L i1 i 11| | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologlie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitalr zlekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van UL kg, en lijdend aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, dle onvoldoende onder conlrole Is ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecoricosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de [aaiste GINA-guldelines, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld In punt a) van §3720000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Begeleldingsgesprek voor goed gebrulk van geneesmiddelen uitgevoerd door een -
apotheker of een verpleegkundige of een kineslist :

Datum 1513 gesprek

Datum 2° gesprek
Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestlld door splrometrle
{rechthebhenden van >= 12 jaar) : ) ) )

' Datum
FEV1 (%)

Vaststelling allergle :

Datum
Positieve huidtest {prick} OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezlg
aéro-allergeen (RAST)

Serum. lgE-gehalte ;

Datﬁm
Bloedwaarde {kinderen van 6 tot 12 jaar : 2 200 - < 1300 |E/mL : >= 12 jaar: 2 76 - < 700 E/mL
iE/mi}

Dagelijkse behandeling :

Hoge dosis inhalatlecoricoiden

Naam

Dosering {pg/dag)

Langwerkende beta2-agonist {inhalatiepreparaat)

Naam

Dosering {1g/dag)

Bij vasle combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel
De rechthebbende is onvoldeende geconfroleerd ondanks de hierhoven vermelde .

| geneesmiddelen :

Minstens 2 ziekenhuisoprames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernslig astma JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden.
Corticoidathanketijke rechthebbende : sedert minstens 6 maanden behandeld met orale JA/NEEN

corlicosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassens.

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotheraple van minstens 3 dagen
nodig Is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezosk aan de spoeddienst)

Aantal ernstige excerbaties {12 |aatste maanden) :
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Data van de meest recenta ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames In de voorbije 12
maanden (1)

(2)
1l - Identificatie van de arts-specialist in_ punt Il hierboven vermeld :
(I 6 O I O I O A =)
(1 1 I I O O U T
Lt LI L=l L)L L] (Rzive?)
L7 LS/ ] ] (datum)
(stempel) {handiekening van de arts)

BIJLAGE C : Aanvraag fot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische speclaliteit op basis van omalizumab
{§3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bi] het K.B. van 1 februari 2018).

i - Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bii de V.1.) :
1 A A O A (=050
1 1 A A AL

Ll L e b e L] L] (aanstitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-speclalist In de prneumologie voor rechthebbenden van 6 [aar of ouder of door

de pediater verbonden aan een universitalr ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van UL Kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de
behandsling van ermstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

De behandeling met een speclalitelt op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de doelireffendheid van de behandeling' met betrekking tot de
astmasymptomen (s :

4 - Volledige astmacontrole (*)

3 - Betangrijke verbetering van het asima (*)

2 - Waarmeembare maar beperkte astmacontrole
1 - Geen merkbare verbefering van het astma

0 - Verslechlering 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 fs om de behandeling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte v66r de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP,

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

Lichaamsgewicht (kg)
Aa?ggfz?g’;"nf‘f;de 220-25% | >25-30* | >30-4C | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80| >80-90 | >90-125[>125-150
= 30-100
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>100-200 0 (0 0 (30 00 o8 00 00 45() ol

>200-300 0 ( 00 0] A5(] A5(] 450 6{)(] 375
>300-400 00 450 GO 450 B00 660 450 525
>400-500 (4 480 45() el a( 375 375 525 600
>500-600 (0 00 450 B0 ele 375 450 450 600
>800-700 00 225 450 500 375 450 450 S
>700-800 225 225 300 375 450 450 525

>800-900 225 225 300 375 450 525 600 oo}

>800-1000 225 300 375 450 525 600 oo

>1000-1100 225 300 375 450 800  foovimnpeiaing

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525 R

>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was nlet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Toediening iedere 2 weken
"Gaien toediening ~geendatg. o0

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de aanvraag tot verlenging (60 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuilen Aantal spuiten [Aantal spuiten| Aantal spuiten | Aantal spuiten | Aantal spuiten

of pannen of pennen of pennen of psnnan of pennen of pennen
van 75 mg van 150 mg van 300 mg van 76 mg van 150 mg van 300 mg

75 - - - 16 0 0

150 - - - 0 156 0

225 30 30 0 15 15 0

300 0 0 30 0 0 i5

375 30 0 30 15 0 i5

450 0 30 30 0 15 15

525 30 30 30 - - -

600 0 0 60 0 0 30

tH - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld :
S o I A O A R 221,
I O O O (S
la - L Ei-t -] ] | ®azive

Ll LI/ L datum)

(stempel) {handtekening van de aris)

ANNEXE A : Premlére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d’omalizumab (§3790000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 féviier 2018},

| Identification du bénéficlaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 '0.A.) ;
LI e L L L] (nom

S 1 I 1.
LI PP L[] | (huméro diaffillation)
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Il- Eléments 4 attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les hénéficiaires Agés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires figés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 8gé d'au moins 6 ans est attelnt d'asthme allergique extrinséque
sévére, qui est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forle dose et un béla2-
agoniste inhalé & longue durée d'action conformément aux dernigres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous fe point a) du §3780000 du chapitre IV de la liste joinfe & 'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivanles :

0  Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthma sévére durant les 12 derniers mols.

0 Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mols. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de 'asthme nécessitant une corticothéraple systémique d’au moins trois jours {pour les bénéficiaires non
cortlco-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences e/ou une hospltallsation.

0 Etre cortico-dépendant. Un bénéfclaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux & la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou pius, ou 5 mg de prednisoione ou plus depuls au mains 6 mols pour
les adultes.

I s'agit de I'allargéne suivant présent en permanence dans 'AlF | .......ccceiviiiiieeciiee e e
Il 8talt Impossible d'éliminer cet allergéne,

J'alteste que e tiens & disposliion du médecin-consell un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du
§3790000 du chapitre 1V de la liste Jointe & TAR, du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
I'instauration du traitement. En outre, je m'engage a tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des condilionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de fraitement, en tenant compte du taux digE sérique
avant le traitement et du polds corporel, selon |es instructions du RGP,

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

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'IlgE (Uliml) | 220-25% >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80{ >80-90 | >90-125{ >125-150
230-100 () (0 ] 50 0 ()0 Wi
»100-200 ) ) 5() 00 00 (00 (0 00 450 500
»200-300 0 0 00 00 d5(] 450 45() 600 375
>300-400 00 45() AR A5() Hels 600 450 525
>400-500 ; 00 45(] 45() GO0 600 375 375 525 600
>500-600 00 0D 450 B00 B0 375 | 450 450 Qe
>600-700 00 225 45() 600 375 450 450 525

>700-80¢0 225 225 300 375 450 450 525

>800-900 225 225 300 375 6800

>900-1000 225 300 375 450 S

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 625

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*Les essals plvols conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié l'effet de cette spééialifé chez les bénsfdaires dont
le poids corporel était inférieur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas de données ~ 0 T
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Conversion en nombre de seringues et stylos préremplife)s pour la demande inlliale (24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toules les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues ou seringues oU  |seringues ou| seringues ou seringues ou seringues ou
stylos de 75 mg stylos de 150 stylos de stylos de 786 mg stylos de 150 stylos de
mg 300 mg mg 300 mg
75 - - - 5] 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 i) 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 4]
450 0 12 12 0 6 6
525 i2 12 12 - " -
600 0 0 24 ¢} 0 12
1 - Identification du médecin-spéciatiste mentionné ci-dessus au point i
(0 ) e I O A A A R 1)
LLL Lttty prénom)
4] | o W I I R R g VY
LLdr LLd b [ § | (date)
(cachet) (slgnature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description clinigue avant !'Initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’omalizumab pour asthme allergique extrinsgque sévére (§3790000 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1 février
2018). A conseiver par le médecin-spécialiste demandeur et A tenir a disposflion du médecin-conseil du bénéficiaire concerns.

1~ Identification du hénéficialre (nom, prénom, N° d'affiliation a4 I'0.A.) ;

|_| tnom)

| (prénom)

LEt bbb ] (numero diatfiliation)

il- Eléments a atlesfer par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les hénéficialres dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifle que le bénsficlalre mentionné cl-dessus, pesant LUl kgs est attelnt d'asthme allerglque extrinséque sévére,
qul est insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par corlicoides inhalés a forte dose et un béta2-agoniste inhalé &
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, st qu'il remplit simultanément toutes les conditions
fixéas sous point a) du §3790000 du chapilre IV de fa liste jointe & FA.R. du 1 féviier 2018,

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) inflrmlér{e)
ou un(e} kinésithérapeute : .

Dale 1 en!retlen
Date 2°™ gniretien
Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficlaires >=12ans): -~ =

Date
VEMS (%)

Allergie dtablie :

Date
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Test culané (pnck) OuU réactwlté in valro posnwe é un pneuma![erqéne perannuel (RAST)
IgE sériques : . _ -

Date
Taux (enfants deBa 11 ans:2200-5 1300 UilmL >=12ans:2 76 s 700 UlimL) UlimL
Trajtement quotidien ; S

Corlicoide inhalé & haute doses ;
Nom
Dose (pgfour)
Béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action
Nom
Dose (ugl/iour)
Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament
Le bénéfiiaire est |nsufﬂsamment controlé malgré les médicaments ‘mentionnés ci-

‘dessus :

Au moins 2 hospltailsatlons ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére OUI/NON
dans les 12 mols précédents.

Bénéficiaire corfico-dépendant : traité avec des corlicoides oraux 4 la dose quotidienne de 4 OUI/NON

mg mathylprednisolone ol plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois
pour des adules.
Al moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents. OQUIINON
(Aggravation de I'asthme nécsssitant une cortlcothéraple systémique d'au moins 3 jours
ET/OU hospltaiisation ET/OU visile aux urgences).
Nombre d'exacerbalions sévéres (12 demilers mols) :

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

(1)
2)
It - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |1 :
T O 1 I I B A O A
0 Y O A I -0
(0 I T 10 1 I Y A I N A DY)
it L7l | (date)
(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d'une spéclalité pharmaceutique & base d'omalizumab
{§3790000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018},

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affitiation 4 '0.A.) ¢
(O T T A O A L0110

(N Y I 0 I O O O N A I A R
CELL T LI E L] ] (uméro diafiliation)

lI- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires daés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans :

Je soussigng, cerlifie que le bénéficlaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LLiLr Kgs a déja recu le remboursement d'une
specialité 4 base d'omalizumab, pendant au moins 24 semalnes pour le traitement d'un asthme allergique exirinséque sévare, qui
est insuffisamment conirdlé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forles doses et un bata2-agoniste inhalé &
longue durée d'action conformément aux dernléres recommandations GINA,
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Le traitement par une spécialité 3 base d'omallzumab ne psut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d' « évaluaiion globale de f'efficacité du traitement » an rapport avec les symptémes de Fasthme pour ce
bénéficiaire est :

4 - Controle complet de Pasthme*

3 - Amélioration Importante de Fasthme*

2 - Amélioration perceptible, mais limitée de l'asthme
1 - Pas d'amélloration perceptible de 'asthme

oooond

0 - Aggravatlon de l'asthme
{*} consldéré comme répondeur au traitement avec une spécialité a base d'omallzumab

Je solliclte alors pour le bénéficlalre le remboursement des conditionnements dont le nombre st nécessalre pour assurer les 60
semaines de trailement, en tenani comple du taux d'lgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP,

Dose de la spécialité 4 base d'omalizumab exprimée en mg pour njection sous-cutande :

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'IlgE (Ulfmi) 220-25% >25-30* | »30-40 | »40-50 | >50-60 | »60-70| »70-80( »80-90 >80-1251 »125-150
230-100 5 5(; ( i (] 0 () 00
>100-200 0 5 (] 00 00 (0 0f) 00 450 600
»>200-300 0 0 ; (0] (0 45() 450 450) ol 375
>300-400 () 450 d5( 450 B 600 450 525
>400-500 5 00 45() 450 B0 500 375 375 525 800
>500-600 00 (0 450 600 60() 375 450 450 600 N
>600-700 (30 225 450 H00 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 225 225 300 375 450 525 600 [

>800-1000 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 |oopooips

>1300-1500 | 300 375 525 600 |

*Les essais pivols conduits dans la polypose naso-sinuslenne n’ont pas btudié I'eﬁef.de cet.te .s.pé.ci.al.it.é t':héz.'les bénéficiaires dont
le polds corporel étalt Inférieur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas de données

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

Toutes les 2 semalnes Toutes les 4 semaines
Dose Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues ou seringues ou | seringues ou seringues ou seringues ou | seringues ou
(Mg} | sylosde 75mg | slylosde150 | stylosde | slylosde75mg | stylosde 150 | stylos de
mg 300 mg mg 300 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 156 15 0
360 0 0 30 0 0 16
ars 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 16
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525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30

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

LIt Ll ddjnom
1 O I I I O I I O O A R G
(I I I I Y N I I R g VY

Lot L (date)

{cachef) (signature du médecin )

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

ingevoegd :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prils Basisv ]I ]
OCbs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
{ex-
usine hulten
bedrlff
/ ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Crifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4AB04
B-255 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mi. 2 stylos préremplls 0,4 mL solution | BloS§ 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-255 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mi 6 slylos préremplis 0,4 mL sofution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 my Injectable, 40 mg
5871-017 1230,96 1230,85
B.265 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL selution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectle, 40 my injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempil 0,4 mL solution BloS 2174683 | 217,4683
oplossing voor Injectis, 40 mg Injectabla, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4AB04
B-255 5871-033 2 voorgevulda pannen 0,8 mL 2 siylos préramplis 0,8 mL solution | BioS 453,74 453,74 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
60871-033 403,93 403,93
B-255 §871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mi 8 stylos préremplis 0,8 mL sofution | BioS 1339,25 1339,26 8,50 12.80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1241,77
B-255 * 7750-375 1 veorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérampll 6,8 mL solution BloS 215,2650 | 215,2850
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-376 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BloS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
HULIO 48 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : L.04ABD4
B-255 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 ml. 6 seringues préremplies 0,8 mL BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
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5871-025 1214,77 1211,77
B-255 * 7750-383 1 voorgavulde spult 0,8 mL 1 seringue préramplie 0,6 mL BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Injectie, 40 mg sotution injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremptle 0,8 mL Blos 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Infeclio, 40 mg sohution injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LD4ABO4
B-255 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injeclie, 40 mg soluticn injeclable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-255 5871-068 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL BloR 1357,57 1357 57 8,50 12,80
oplessing voor Injectie, 40 mg solutien injeclable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-255* 7750-284 i voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 mL BloR 218,2183 | 218,2183
oplessing veor injectie, 40 mg solulien injeclabla, 40 mg
B-255 ** 7750-284 i veorgevulde spuit ¢4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mbL BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Infectie, 40 mg solution injeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Crifarm}) ORIFARM BELGIUM ATGC : LO4ABO4
B-255 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL solution | BloR 452,85 452 85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-255 5871-074 6 voorgevulde pennen ©,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 1357,67 367,57 8,50 12,80
eplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-255* 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mi. 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 my
B-256 ** T750-292 t voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BioR 2170333 | 2170333
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg

1} In §4410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt :

Paragraaf 4410000

a) Do farmaceuilsche speclatitelt op basls van natalizumab, ingeschreven In
de huldige paragraaf, Komt in aenmerking veor vergoeding indlen ze gebrulkt
woardl In monotheraple voor de behandeling van mulliple sclerose van het
relapsiag type (R-M8) en als voldaan wordt aan de volgende cumutatieve
voorwaarden :

1. Do rechthebbende Is ouder dan 18 jaar,

2. EM de rechihebbende lijgt aan relapsing muiliple sclerose, klinlsch
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria.

3. EN de rechihebbenda Is nlat Immunogecempromilteerd als gavalg van
immunosuppressieve en/ of antineoptaslische genessmiddelen.

4, EN de rechthebbende heeft een score van 6,6 of minder op de EDSS
{Expanded Disabilily Status Scale} vaolgens Kurizke {range 0,0 — 10,0).

5. EN de rechihebhende voldoel tevens aan é6n van de volgende criteria

5.1 [e rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een volledige
en adeguate behandeling met tenminsie één van de volgenda farmaca
: béta-Interferon, peginterferon-béta, glatirameer acelaat,
teriflunomide, dimethyl fumaraat, ozanimod, penesimed of
tegomilfumaraat, overeenkomstly de geldende ragtemantering,

5.2 OF de rechihebbende gencol reeds van een voorafgaande
vergoeding voor fingolimed, alemiuzumab, ofalumumab, ocrelizumab,
cladriblae, ublituximab, oversenkomstig de gsldsnde reglementsring,

1} Auv §4410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes :

Paragraphe 4410000

a) La spéclalité pharmaceutique & basse de natalizumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement sl elfe est adminisirée en
monothéraple powr le traltemen! de béndficlaires attelnis de de sclérose en
plaques de la forme retapsing {SEP-R), et les cenditions cumulatives
sujvanies sont remplies :

1. Le bénéficialre a5t 4gé de plus de 18 ans.

2. ET le banéficlaire souffre de scléross en plaquss de la forme refapsing,
clinlquement prouvée, sefon les crligres fes plus récents de MoDonald.

3, ET Fimmunlté du bénéficiare west pas compromise par des
médicaments [mmunrosuppresseurs atfou anti-néoplasique.

4. ET le bénéficlaire a un score inférleur ou égal 4 8,56 4 'EDSS
(Expanded Disabllity Status Scale) selon Kurizke (allant de 0,0 4 10,0).

5. ET le bénétliciaire répond & un des critbres sulvanis :

5,1 Ce bénéficiaire a réagi Insufflsamment & un traitement complet et
blen conduit par au moins un des médicaments suivants @ B-interfaron,
peginterferon-beta, acétale de glalirarmare, le térifiunomida, te
dimethyl fumarate, ozanimed, panésimod cu fumarate de {égomil,
conformément & a réglementation en vigueur,

5.2 OU ce bénéficlalre a d6ja bé&néficlé, dans ses antécédenis du
remboursement préalable de fingolimed, glemiuzumab, ofalumumab,
ocrelizemab, cladribine, ublifuximab, conformément 4 ta
réglementation en vigueur.
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5.3 OF de rechthebbende [ijdt aan een zich snet ontwlkkelande
atnstige relapsing-remitting mulliple sclerose, gedefinleerd door
minstens 2 invaliderende exacerbaties zonder koorts in één jaar (doze
exacerbaties zijn geobjectiveerd door een arts-speclallst in de
neuralogie of neuropsychlatrie of neuropedlatrie en gedocumentesrd
door de arts-speclalist in de neurclegle of neurepsychlatrie,
verantwoordelijk voor de behandeling, zoals baschreven in punt b), De
rachthebbende healt een MR1 gehad die binnen de laaiste 6 maanden
werd vitgevaerd, met tenminste 1 gadolinium aankleurend felsel of een
significant tosname van de lading van T2- letsels in vergelijking met
ean eerdera MR die binnen haet laalste |ear werd uitgeveard (ofwel
sen duidell]k nleuw letsel, ofwel een toaname van de omvang van
eardere lelsols, stoeds op basls van coupes vilgevoard op een volledig
vergelijkizare wljze). leder van ds exacerbatles heeft minstans 48 uur
geduurd, zonder koorts, volgend op sen stablele periode van minstens
30 dagen, met onvolledig herstel, Alle deze documenten moelen In het
dossler van de rechthebbende wordan bljgehcuden.

a') Voor een rachthebbende die, véér het In warking treden van dit beslult op
01.06.2024, reeds werd behandeld met de farmaceutlsche speclalitelt dle In
deze paragraaf wordi vermeld en dia werd vergoed cvereenkomstig de
voorwaarden voor deze speclalitelt vermeld In de overeenkomstige
reglementeringslekst van deze paragraaf véér de wijziging van de
regelgeving en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
varmeld onder punt a) voldeed, kan de verdarzetting van de vergoedbare
behandsling loegekend worden volgens de modaliielten zoals vermeld onder
punt e).

b} De vergoading kan enkel worden loegastaan indien de betrokken
farmaceutlsche speclalitelt wordt voorgesshreven door een arts-speciallst In
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelijk Is voor de
behandeling. met ervaring op het gebied van multiple sclerose, en die voldoet
aan volgende crileria :

- Heeft minstens 2 publicatles over mulliple sclerase In een internationaal
tldschrift, onderwerpen aan een paer review {aufeur, co-auteur}, recenter
dan & jaar en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan
ael klinlsche ondarzoekacliviteit, academlsche enfof klinlsche studies van
fase || of |l tijdens de laalste 5 Jaar enfof is actief id van da Belgische
Studlegroep voor Multiple Sclerose.

- EN bestaedt meer dan 50% van zijn actlvitelten aan multiple sclerose of
tanminsta 3 halve dagen raadpleging per week hoofdzakslifk gericht op
rachthebbende met multiple sclerose,

- EN de arts-specialist heeft een EDSS-certificering, verkregan door het
afleggen van de elektrorlsche {est dle beschlkbaar Is op htip
Jwww neurastatus.net/,

¢) Het aantal vargoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximale posologle overeankomstlg de bepallngan dia In de Samenvalting
van de Kenmarken van het Product {SKP) van de belrokken specialitelt
worden vermeld. De maximale vergoadbare dosering |s beperkt tol 300 mg
natalizurnab: om de 4 weken.

d} De vergoading wordt toegestaan voor ean eerste perlode van maximum 24
weken, op basis van een elektronlsche sanvraag, Ingediend door dae via het
e-Health platform gefdentificeerde en geauthentificesrde arls-speclalist
vermeld onder punt b} die daardoor verkliaart ;

- Dat de belrckken rechthebbende valdcel aan elle voorwaarden vermeld
In punt a} hierboven veordat de behandeling wordt gestart,

- EN dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten hesft (dit Is nlet
van toepassing op cutaan basaalcelcarcinoom) en er bi] deze
reshthebbande geen aanwljzingen zijn voor progressleve multifocale
lauko-encefalopathie (PML}.

- EN dat de rechthebbende sen regelmatige conifrele van zijn hersen-
MRI's ondergaat :

* Voor JCV negatleve rechthebbenden : 1x per jaar met gadolinlum,

»Voor JGV positlave rechthebbenden : eerste Jaar 1 keer, voor het

5.3 OU ce bénéficlalre souffre d’une sclérose an plagues grave de la
forme relapsing-remiiting, évoluant rapldemant, et définle par au mains
2 exacarbations Invalidantes sans fibvre par an {ces exacerbations
dolvant éire objectivées par un médacin spéclaliste en naurologle ou
en neuropsychlalrie ou en neuropédiatrie et documentdos par [e
médecin spéclallste on neurologle ou en neuropsychlatrie responsable
du traliement, tel que déoril au point b}, Le bénéficialre a réalisé une
IRM datant de moins de & mols moalrant au moins une lésion
rehaussée par gadelinium ou une augmentatien significative de fa
charge léslonnelle en T2 comparée & une IRM antérieure datant de
moins d'up an {soit une nouvelle [ésfon certaine, soit une
augmentation de a talile des léslons antérieures, sur base da coupes
réalisées de fagon fout & fait comparable). Chacune des exacerbatlons
a duréd au molns 48 hieures, sans fidvre, suite & une période stable
d’au moins 30 jours, avec récupération Incompléte, Tous ces
decuments dolvent étre conservés dans le dossler du bénéficlalre.

a') Pour le bénéficlalre qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglemeniation e 01.06.2024, a déja &t4 traité avec la spécialilé
pharmaceutique mentionnée dans le présert paragraphe et bénéficialt d'un
remboursement pour cetle spécialité selon les conditions mentionnées dans
le toxte réglementalre du présent paragraphe avant fe changement de
réglementation, et qui remplissait tes conditions figurant au point a) avant la
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut élre
accordde selon les modalitdés figurant au pofnt &),

b) Le remboursement peut seulement éire accordé sl ta spéclalité
pharmaceutique concernde est prescrite par up médecin spéclaliste en
neurologie ou en neuropsychfatie responsable du traltement et disposant,
dans le domaine de la sclérose en plaques, d'une expérience remplissant les
critdres suivants :

- Peut faire état d'au molns deux publications concernant la scférose en
plaques dans une revue Internaticnale, soumise & peer-raview (auleur ou
co-auieur) datant de moins de 5 ans eVou parlicipa en tant
gu'investigateur ou co-investigateur 4 une activité de recherche clinique
académique etfou essals cliniques de phases |1 ou lil au cours des ¢ing
dernidres annédes et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude ds la
Sclérose en Plaquas.

- ET consacre plus que 50% de ses activités A la sclérose en plaques cu
au moelns trols demi-Journdes par semaine 4 des consultations
principalement dédiées a la sclérose en plagues.

- ET le médecin spécialiste posséde une cerlification ERSS, obtenue via
le passage du test électronlque disponible sur hilp
hwww.neuroslatus.netf,

¢) Le nombre de condltionnements remboursables tiendra compte de [a
posclegla maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans e
Résumé des Caractéristiques du Prodult {RCP) de [a spéclalité concernde.
La posologle maximale remboursable est imliée & 300 my de natafizumab
toutes les 4 semalnes,

d) Le remboursement est accordd pour une premlére période de maximum 24
semalnes, sur base d’une demande dlactronlque Introduite par le médecln
spécizaliste Identifié et aulthanlifié par |2 plateforme eHealth et mentionné au
peint b), qui ainsl attests :

- Qe toutes tes condilons figurant au point a) ¢l-dessus sont remplles
chez le banéficiaire concerné avant {initiation du tratement.

- ET que le bénéficieire n'a pas de malignités actives connuas (cect n'est
pas d’application pour le carcinome basoceliutalre cutané) et ce
bénéficlaire ne présente pas de slgnes d'une leuco-encéphalite
multifocale progressive (PML}.

- ET que fe bénéficlalre a un monitoring étroit de son IRM cérébrale :

+ Pour les banéficlairas JCV négalif : 1x par an avee gadolinium,

« Pour les bénéficlaires JCV positif : 1 fols la premiére année, tous les
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tweede jaar om de 8 maanden an vanaf het derde jaar om de 4
maanden én i keer per jaar met gadolintum.

De ‘antl-JCV antibody test’ wordt aangsboden door de
verguaninghouder van de farmaceutische speclalitelt op basis van
natalizumab.

- EN zich ertee e verblnden om mee le werken aan de reglsiratie en het
verzameien van de gecodserde gegevans belreffends de evolulle van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceullsche speclalliteit op
hasis van natallzumaly, de dag dat een dergellji reglster zal bestaan.

- EN te weten verantwoordslijk te zijn voor de teepassing van de
bepalingen uit de SKP dfe verband houden met de tcediening van deze
specialilelt.

- EN er zich toe verbindt de bewijselementen {incl. loopafstand
met/zonder rust en met/zonder hulp) die aantenen dat de befrokken
rechthebbende zich In de beschreven situatio bevond, ter baschikking te
houden van de adviserend-arts.

e} De vergoeding kan worden verlengd voor hernleuwbare perindes van
maximum 52 weken, telkens op basls van een slektronische aanvraag,
Ingediend doar de vla het e-Health platform geidentiicesrde en
geauthenliflcesrds arls-speclatist vermelfd onder punt b) die daardoor
verklaari :

- Dat de behandeling werkzasm Is.

- EN dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit Is niet
van lospassing op culaan basaalcelcarcinoom en er b deze
rechthebbende gesn aanwijzingen zijr voor progressieve multifecale
tauko-encefalopathle {(PML).

- EN dat de rechthebbende een regelmalige controle van zijn hersen-
MRI's ondergaal :

» Voor JCV negatleve rechthebbanden : 1x per jaar met gadolinlum.

+ Voor JCV positieve 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 gadolinlum.

De 'anti-JCV antibody test’ wordl aangeboden door de
vergunningheuder van de farmaceutis¢he speclalitell op basls van
natallzumab.

~ EN te weten verantwoordslijk te zijn voor de toepassing van de
bepalingsn ult de SKP dle verband heuden met de toediening van deze
speaclalitelt.

- EN zich erioe te verbinden om mee te warken aan de registratie en hat
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutia van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische speclalitelt op
basls van natalizumab, de deg dat een dergelijk register zal bestaan.

- EN de bawijsstukken met betrekking tot de sitvatie van de
rachthebbende {incl. loopafsiand me¥/zonder rust en met/zonder hulp} ter
baschikking te houden van de adviserend-ars.

f) Stopping rule :

Da vergoading wordt nlet langer toegekend aan een rechihebbende die
een EDSS-score van 7 of hoger heelt bareiki en gedurende een periode
van 6 maanden 7 of hoger blijft,

g) Nlet foegesiane gelijktijdige vergeeding :

De gelijktjdige vergoeding van deze specialilelt mel een andere
speclalitelt vergoed volgens calegorie B-227 is nooil loegestaan.

m} In §4550080, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

B mois fa deuxidme année at tous tes 4 mois & partir de la trolsiéme
annés, at 1 fols par an avec gadolinlum,

L'anti-JCV antibedy test' est fournk par [e titulaire de I'avlorisation
de mlse sur e marché de la spéclalilé pharmaceutique & base de
natalizumab.

~ ET s'engager & coltaborer & f'enregistrement et 4 |a collecte des
données codéas relafives & {"évelution de ce bénéfictalre tralté par une
spécialité pharmaceutiqua & base de natatizumab, le Jour ot un tel
reglstre exlstera.,

- ET se savolr responsable de 'apptication des dispositions du RCP
relatives & Fadminlsication de cetle spéclakilé,

- ET s'engager & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve {y Inclus le périmdtre de marche avec/sans repos st avec/sans
aide) établissant que le bénéficlaira concernd se trouve dans Ia sltualion
atiestée.

e} Le rembeursement peut étre prolongé pour des périodes renouvelables de
maximum 52 semaines, sur base chague fois d'une demande électronique
Introduite par le médecin spéclaliste ldenlifié at authentifié par la plateforme
aHealth et mentionnd au polnt b}, qui ainsl atteste :

- Que le traitement est efficace,

- ET Que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues {Gecl n'est
pas d'application pour le carclnome basocsllulalre cutang) et ce
bénéficlalre ne présente pas de slgnes d'une feuco-ancéphalite
multifocale progressive (PML),

« ET que le bénéficiaire a un monitoring étrait de scn IRM cérébrale :

» Pour les banéficlalres JCV négatlf : ix par an avee gadolinlum,

+ Pour les benéficlaires JCV positif : 1 fols 1a premlére année, tous les
6 mols la deuxidéme année et tous les 4 mols & partir de la troisidme
année, &t 1 fols par an avec gadolinlum.

L'anti-JGV antibody test’ est fourni par le tilulalre de 'aulorisation
de mise sur le marché de la spéolalité pharmaceutique a base de
natallzumab,

- ET se savalr responsable de I'application des disposltions du RCP
relatives a Fadministration de cette spéclalité.

- ET s'engager a collaborer & I'enregisirement et & ta collecte des
données codées relatives & I'évolution de co bénéficlaire traité par une
spécialité pharmaceutique & base de nataflzumab, la Jour o un tel
reglstre axistera.

- ET s'engager & tanir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve (y inclus 1e périmétre de marche avec/sans repos el avec/sans
alde) relatifs 3 fa situation du bénéficlaire,

f) Stepping rule

Le remboursemant ne sefa plus accordé chez un bénéficlalre dont le
score EDSS a atteint 7 ou plus et don! le score EDSS so maintient & 7 ou
plus pendant une période de 6 mols.

g) Rembeursement simultané nen aulorisé :

Le remboursement simullané de cetle spécialité avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est Jamals autorisé.

m} Au §4550000, les spécialités suivantes sont insérées :

’ Benaming / Déncminatien (Aanveager/Demandeur)
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Cat, Code Verpakkingen Conditlennements Opm Prijs Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badrijf remb
/ex~
using buiten
bedrijf
f ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
8-248 5871-009 2 voorgevulde pennan 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectabie, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-248 5871-017 6 voorgevuide pennen 0,4 mlL 6 stylos préremplis 0,4 ml solution | BioS 1360,27 1360,27 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B.248 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mi. 1 stylo prérempli 0,4 mi. solution BloS 218,6533 | 218,6533
opfossing voor Injactie, 40 mg injactable, 40 mg
B-248 ** 7760-326 1 voorgavulde pen 0,4 mt 1 stylo présempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
HULIO 49 mg (Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-248 5871-033 2 voorgavuide pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | BieS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing veor Injectis, 40 mg Injactable, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-248 5871-041 G voorgavulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplls 0,8 mL soiution | BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 g Injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-248 * 7750-375 1 voorgevuide pen C,8 mL 1 stylo prérempii 0,8 mL solution BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 46 mg
B-248 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 slylo prérempli 0,8 mL solution BloS 214,0800 | 214,0800
optessing voor Injectie, 40 mg injectabls, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC : LO4ABO4
B-248 B6871-025 6 voorgeviulde spulten 0,8 ml, 6 seringues préramplies 0,8 ml. BioS 1339,26 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solutien Injectable, 40 mg
5871025 1211,77 121177
B-248* 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BioS 215,2650 | 215,2650
opiossing veor Injectle, 40 mg solution injectable, 40 mg
B-24§ ** 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,6 mi 1 seringue prérempiie 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg solution injeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/C,4 mL (Qrifarm) ORIFARM BELGILIM ATC : LO4ABO4
B-248 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mbL 2 seringues préremplies 0,4 mi BicR 452,85 452,85 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solutlon Injectable, 40 my
5871-066 403,12 403,12
B-248 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mL 6 seringues préremplles 0,4 mL BloR 1367,57 1367,57 8,50 12,80
oplessing voor Injectie, 40 ing solutlon injectable, 40 mg
5871-068 1228,4% 1228,49
B-248 * 1150-284 1 voorgavulde spult 0,4 mbL 1 seringue préramplla 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2483
oplosslag voor lnjectie, 40 my solution Injectable, 40 mg
B-248 ** 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 217,0333 | 217,0333
oplessing voor Injectle, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/8,4 mL {Onifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-248 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sofution | BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
aplossing voor Injectie, 40 mg Injectabla, 40 mg
5871-082 403,12 463,12
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B-248

B-248 *

B-248 **

6871-074

5871.074
7750-282

7750-282

6 voorgsvulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 ml
oplossing voor injectle, 40 mg

1 voorgevulde pen G,4 mL
oplessing voor injectie, 40 mg

6 stylos préremplis 0,4 mL sclution
Injactable, 40 mg

1 styio prérempli 0,4 mL solution
Injaciable, 40 mg

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

BioR

BioR

BioR

1357,67

1228,49
218,2183

217,0333

13567,57

1228,49
218,2183

217,0333

8,50

12,80

n) In §4870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

n}) Au §4870000, les spécialltés suivantes sont Insérées :

Benamlag / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Varpakklngen Cendillonnements Opm Prijs Basisv | | It
Obs Prix fegem
Base
builen de
bedrlff | remb
/ ex-
usine buiten
badrlff
/ ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-281 5871-009 2 voorgovulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BicB 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 myg Injeclable, 40 my
5871-009 403,93 403,93
B-281 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 1380,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injeciatle, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-281* 7760-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BloS 218,65633 | 218,6633
oplossing voor injectie, 40 mg Injeciable, 40 mg
B-281 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml. solulion BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg Injeciable, 40 mg
HULIC 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-281 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis ©,8 mb sofution | BleS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injeclis, 40 mg Injeciable, 40 mg
5871-033 403,93 403,03
B-261 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 ml 6 stylos préremplis 0,8 mL solution | BieS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 mg Injactable, 40 mg
5871-041 1291,77 1211,77
B-281* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mk, 1 stylo peérempll 0,8 ml, solution BioS 216,2850 | 215,2650
oplossing voor injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-281 ** 7760-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BiS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIC 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LE4ABG4
B-281 5871-025 8 voorgevulds spulten 0,8 mL B saringues préremplies 0,8 mL BloS 1338,26 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solutlon injactable, 40 mg
5871-025 1214,77 1211,77
B-281* T7750-383 1 voorgsvulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplia 0,8 mL BioS 216,2650 | 215,2660
oplossing voor injectie, 40 mg solutlon injectable, 40 mg
B-281** 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplle 0,8 mL BleS 214,0800 | 244,0800
oplossing voor injactie, 40 g solutlon injeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mt {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-281 5871-066 2 voorgevulde spulten 0,4 mL 2 seringues praremplies 0,4 ml BicR 452,85 452,85 8,50 12,80

optossing voor injectie, 40 mg

solution injectable, 40 mg
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5871-066 403,12 403,12
B-281 5871-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préramplles 0,4 mlL BioR 1357,57 1357,67 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solutlen Injeciable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-281 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mk. BloR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 mg solution infectable, 40 mg
B-281 ** T150-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 serngue prérempile 0,4 mL BloR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectie, 40 mg sclution Injectabls, 40 mg
HUMIRA 40 mg/G,4 mb {Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABO4
B-281 5871-082 2 voorgevuide penanen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution | BieR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injectla, 40 my injectable, 40 mg
&871-082 403,12 403,12
B-281 §871-074 G voorgevulde pennen 0,4 miL 6 stylos préramp!is 0,4 mL solutlon | BloR 1357 .57 1357,57 8,50 12,80
oplessing voor Injactle, 40 mg Injactable, 40 my
5871-074 1228,49 1228,49
8-281 * 7750-292 t voorgevulde pan 0,4 mbL 1 stylo prérempil 0,4 mL sofutlon BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-281 ** 7750-282 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylc prérempli 0,4 mL solution BioR 217,0333 § 217,0332
oplossing veor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg

o) In §4950000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 4950000

a) De farmaceutische speclalitelt op basis van Interferon beta 1b,

ingeschreven In de huldige paragraaf, kom! In aanmerking voor vergoeding
indien ze gebrulkt wordt In monolherapie voor de behandeling van multiple
sclerose en ais voldaan wordt aan de voigende cumulatieve voorwaarden ;

1. Da rechthebbende lijdt aan muitiple sclerose, klinlsch bewezen en
varvult da meest racente McDonald criteria,

2. EN de rechthebbendse heeft een EDSS (Expanded Disabllity Slatus
Scale) score van 6,5 of minder volgens Kurtzke (rangs 0,0 — 10,0).

3. EN de rechthebbende voldoet tevens aan één van de velgende crileria

3.1 De rechthebbende Hjdt aan multiple sclerose gekenmerkt door dén
enkele exacarbatie, waarvan de dissoclatie In tijd en In plaats ward
bewezen,

3.2 OF de rachthebbende Iljdt aan multiple sclerose van het relapsing-
remitting-type.

3.3 GF ds rechthebbende |ijdt aan mulliple sclerose van het secundafr
progressleve type met minstens 1 exacerballe In de voorbife 2 faren.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speclatiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-spaclalist verantwoordet]k voor de
behandeling die erkend Is In de neurclegle of neurapsychiatrie,

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen 2al rekenlng houden met de
aanbevolen dagelilkse dosaring van deze spacialltsit zoals beschreven in de
SKP,

d) Eerste vergoeding :

Ne vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformudier waarvan het modael
hernomesn is in bijlage A van deze paragraaf, onderiekend en behoorlifk
Ingevuld door de arts-spaclalist vermeld onder punt b), dle verklaart :

« Dat de rechlhebbende voldoet aan de klinlsche criterla zoals
baschreven onder punt a) 1, ena) 2, en a) 3.1 of 3.2 of 3.3.

o) Au §4950000, les modalilés de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 4950000

a) La spéclalité pharmaceutique & base de Interféron beta~1b, Inscrite dans
la présent paragraphe, fali I'chjet d'un remboursement sl elle est administrée
en monothérapis pour le trailement de la sclérose on plagues ot siles
conditions cumnulatives sulvantes sont remplies :

1. Le bBénéfictalre souffre da sclérose en plagues clinlguement prouvée et
remplit les critéres les plus récents de McDonald,

2. EN le béndéficialre a un score EDSS (Expanded Disabllity Stalus Scale)
infériaur ou dgal & 6,5 selen Kurizka {allant de 0,0 & 10,0).

3. EN Je béneficlaire répond & un des critéres sulvanls !

3.1 Le béndficlalre présente une sclérose en plaques se caractérisant
par une seule poussée, chez qui la dissoclation dans te temps et dans
l'espace a 616 démonlrée.

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

3.3 OU ie bénéficialre socuffre ¢' une sclérose en plagues en phase
secondalrement progressive a présents au melns { peussée durant les
2 derniéres années.

b) Le remboiursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médacin spéclaliste responsable du traltement, agrééd en
nsurclogie cu en neurcpsychiatrle,

¢} Le nombre de conditlonnements remboursatiles dolt tenlr compte de la
dose gquotidienne recommandée de cette spéclalité, décrite dans fe RCP.

d) Premier remboursement :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
consell d'un formulake de demande, dont le modéle est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste décrit au polnt b), ot qul déctare :

- Que e béndficlalre remplit les critdéres clinlques tels que décrils aux
points a) 1, a) 2 eta)3.1 ou 3.2 0u 3.3,
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-~ EN dat zich ar too verbindt om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechlhebbende zich In de geattestesrde stvatle bovindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraay waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf Is opgencmen an dat de arts-spacialist, als
bgdoald onder b) volledig invult en ondartekent, levert de advisarend-aris
aan de rechthebbende ean sltest af, waarvan hat model Is vastgesteld onder
punt “a” van bijtage Hi van dit besluit, dat de vergoading van de betrokken
tarmaceutische spacialitelt gedurende een earste periode van 2 maanden
toelaat, en waarblj het aanlal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot
maximum 13.

f} Perloden van varlenging van vergoeding @

Na één Jaar behandeling, moset de varlenging van de behandeling bij de
rechthebbende zorgvuldig worden heroverwogen.

Deze machtiging tot vergeeding kan worden verlengd voor nleuwe
parioden van maximaal 12 maanden, en waarbl] het aantal vergoedtare
verpakkingen beperkt ks tot maximum 13 op basls van sen
aanvraagformuller waarvan het model hermomen Is in biflage B van de
huldige paragraaf, bahoorllk Ingevuld en ondertekend door de arts-
speclalist ln de neurologle of neuropsychialrie die verantwoordelifk Is voor
de behandeling, die verkiaad ;

- [3at de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van da
betrokken farmaceullsche speclalitelt op basls van de voorwaarden
zoals vermeld In punt d}.

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

- EN dat zich er toe verbindt om de bewijsstukken dis aantonen dat de
rechihebbende zich in de geattesleerde sltualie bevindt, ter
beschikking ie heuden van de adviserend-arls.

g} Op basls van dit aanvraagformulier voor verlenging waarvan het modal als
bijlage B van deze paragraal is opgenomen en dal de arts-specialist, als
bedoesld ondar b} volledig lavalt en ondertekent, fever de adviserend-aris
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld ondar
punt “&" van blilage Hl van dit beslult, dat de vergoeding van de belrokkan
speclatitelt gedurends ean nleuwe periode van 12 maanden toelaat, en
waarbl] het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tol maximum 13,

h) Stepplng rule :

Vergeeding zal niet meer worden toegekend aan een rechihebbende die
ean EDSS-score van 7 of meer beraikt en dle gedurende minstens &
maanden een EDSS-score van 7 of mesr behoudt,

iy Niet toegeslane gelijktijdige vergoeding :

De geljjkiljdige vergoeding van de betrokkan farmaceutizscha specialitalt
mat eon andere farmaceutische specislitelt vergoed volgens categorle B
227 Is nooit lesgastaan,

- ET que s'engager & lenir & la dispesttion du médecin consell les
étéments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concernd se
treuvalt blen dans la sltvation attestée,

o) Sur |la base de ce formulaira de premlére demande dont le modéle est
repris & I'annexe A du présent paragraphe, signé et dément complété par le
médecln spécialiste décsit au point b), te médecin-consall délivre au
bénéficiaire une attestaticn dont [e modéle est fixé au polnt « e » de I'annexe
1l du présent atrété, autorisant le remboursement de la spéclalité
pharmaceulique concernée pendant una premlére période de 12 mols, et
pour lequel le nombre de conditionnements remboursables ast limité & un
maximum de 13.

f) Péricdes de prolongation du remboursemant :

Aprés un an de fraitement, la prelongation du tralterment doit élre
sclgneusement anvisagén.

Celle avtorisalion de remboursement peut éire renouvelée pour de
nouvetles périodes de maximum 12 mols et pour lequel 1o nombre de
cenditlonnements remboursables est llmité 4 un maximum de 13, sur
pase d'un formuleire de demande dont te modéle est repris dans 'annexe
8 du présent paragraphe, slgné et doment complété par le médecin
spécialiste en neurclogle ou en neurcpsychlatie responsabie du
fraitement, el qui d&clare :

- Que e bénsficlalre a déjd bansficld du remboursement de ka
spéclalitd pharmaceutique concernéde sur base des conditlons figurant
au polnt d}.

- EN que le scere EDSS est plus basque 7,

- BT qu'il s'engage 4 tenir 4 la disposition du médecin conssil les
élements de prevve établissant que le bénéficlalre concerné se
trouvait bien dans la situation altestée.

g) Sur la base da ce formulalre de demande de prolongalion dont te modale
est repris & 'annexe B du présent paragraphe, slgné et ddment complétd par
e médecin spéciallste décrit au polnt b}, le médecin-conself délivre au
bénéficlalre une attestation dont le modéle est fixé au point « a » de I'annexe
HE du présent arrété, sutorisant le remboursement de ta spéciallté
pharmaceutiqus concernéde pendant une nouvelle pérode de 12 mols, et pour
lequel te nombre de conditionnements remboursables est Hmité & un
maximum de 13,

h) Stepplag rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un béndficiaire dont 1e
scors EDSS a attelnt 7 ou plus el donk le score EDSS se malntfent 4 7 ou
plus pandant une pérlode ¢’au molns 6 mois.

i) Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de la spéclallié pharmaceulique concernée
avec une autre spacialité pharmaceutique remboursé safon la catégorie B
227 n'est jamals aulorisd,

BLLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag :
Farmulier 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 - {dentificatie van de rechthebbende {(neam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

A I I I I I A R =)
S T U I A A

CL bbbt bt b1 1| | (eeansluiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-speciallst in de nsurologie of neuropsychiatrie :
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Cndergetekende, aris-specialist in de :

i Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoel aan alle veorwaarden zoals beschreven onder punt a) 1 en a) 2 van
§4950000 van Hoofdstuk IV ;

- Voorwaarden m.b.l. de diagnose met de meest recente McDonald criteria.
- Voorwaarden m.b.f. het behalen van sen EDSS-score van 6,5 of minder op de EDSS.

O De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose gekenmerkt door een enkele exacerbatie, waarblj de dissociatie in tijd en in plaals
werd hewezen.

1 OF de rechthebbende ijjdt aan multiple sclercse van het relapsing-remitting-type.

O OF de rechthebbende [ijdt aan multiple sclerose van het secundalr progressieve type met minstens 1 exacerbatie in de voorbije
2 jaren,

Datum van de laatsle exacerbatie : LU / Uu / UUUL,
Ik bevestig daf de rechthebbende een EDSS-score van 6,5 of minder heeft.

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

Daarenboven, verbind ik mij erloe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich In de geattesteerde siluatle
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 verpakkingen gedurende een eerste periode van 12 maanden.

ill - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) !
(I A I A R =01
T 1 I I I I O A A2 Va 0

- L=t -t wizives)
PLds Lt | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIILAGE 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 Interfaron bata-1b (§4950000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018).

| - Identificatle van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer) :

(1 I B A =)
O I I I U T
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LI b L L Ll L LI L] ] |(eanstuingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, arls-specialist in de :

1 Neurologie.
C Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de speclalileit op basis van interferon befa-1b
voor de behandeling van multiple sclerose.

Ik bevestig dat de werkzaamheld van de behandeling van de afgelopen 12 maanden met 13 vergoede eenheidsverpakkingen is
aangetoond zoals hieronder beschreven :

O Het betreft een rechthebbende met muitiple sclerose gekenmerkt door 4én enkele exacerbatie, waarbij de dissociatie in tijd en
in plaats werd bawezen. de werkzaamheld is aangetoond bl dere rechthebbende door het ulblijven van een ongunstige
avolutie,

0 OF het betreft multiple sclerose van het relapsing-remittlng type en de werkzaamheid Is aangetoond bl deze
rechthebbende door het uitblijven van een ongunstige evolutie,

O OF het betreft multiple sclerose van het secundair progressieve type.
Ik attesteer dat een EDSS-score van 7 of meer nlet langer dan 6 maanden heefi gepersisteerd,

Ik verbind mij erloe bij de betrokken rechihebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schiijven dan nodig.

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

Hiermee aftesteer Ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialitelt op basls van Interferon
beta-1b voor 13 verpakkingen gedurende een nleuwe periode van 12 maanden.

Ili - Identificatle van de arts-speciallst in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

0 I O O o A =1
(1 I I A 0 O I S L)
- L= - ] Rizvee)

Lt LI/t ] ] datum)

{stempel) (handtekening van de arls)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remhboursement de ta spécialité & base de Interféron beta-1b (§4950000 du chapiire IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018).

I - Identification du hénéficialre (nom, prénom, N°d’affiliation chez I'D.A.) :
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0 0 B O O I AR A R0
S I I A O A A YT
LLLLL LD I L L et ff ] mumsrodaffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologle.
C Neuropsychiatrie.

Certifie que e bénéficiaire mentionné cl-dessus remplitles conditions figurant au point a) 1 et a) 2 du §4950000 du chapitre IV :

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald,
- Conditions relatives & 'obtention d'un score FEDSS inférieur ou égal & 6,5,

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

[0 OU le béneéficiaire 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 derniéres années.

Date de la derniére exacerbation : LU/ Ll / Uuuu
J'atteste que le bénéficiaire présente actuellemant un score de 6,5 ou moins sur I'échelle EDSS.
Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécfalité auforisée plus fongtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage a tenir 4 [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se frouvait dans la situation attestée,

De ce fait, J'atteste que ce bénéficlaire nécessite de recevolr ls remboursement d'un traltement avec la spéclalité & base de
Interféron beta-tb & raison de 13 condiffonnements pour une premidre péricde de 12 mols.

il - dentification du médecin spécialiste en neurologle gu en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N INAMD :
0 O O A I )

(0 0 I I I I A 51157

(e 0 O I I A A RO

L7 LI L] ] (date)

{cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Modale du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement ds fa spéclalité & base de Interféron beta-1b (§4950000 du chapitre [V
de la liste Jointe & lA.R. du 1" février 2018).
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| — [dentification du hénéficlaire (hom, prénom, N°d’affillation chez ’0.A.) ;

(0 O I I I I I A LT

LLL L e bbbt e bbbl ] prénomy
LIttt bbbt (huméro dafiliation)

Il - Eléments & attesier par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu en

0 Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

cerlifie que le patient mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traitement avec 1a spécialité a base de Interféron
beta-1b pour une sclérose en plagues,

J'atieste que le trailement effectué ces 12 demiers mois, comportant 13 conditionnements remboursés a démontré son efficacité, telle
que celle-cl est définie ci-dessous :

Il s'agit :

(1 D'un bénéficialre qui a présenté une sclérose en plagues se caractérisant par une seule poussée, chez qui la dissoclation dans
le temps et dans l'espace a été démonlrée,

0 OU d'un benéficiaire qui a présenté une sclérose en plagues de la forme relapsing—remitting, et dont Vefficacité est
démontrée par {'absence d'évolution péjoralive.

0 OU d’un hénéficiaire souffrant d' une sciérose en plagues en phase secondalrement progressive.
J'atteste qu’'un score de 7 ou plus sur I'échelle EDSS n'a pas perslsté pendant plus de 6 mois.
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longltemps que nécessaire.

En outre, je m’'engage 4 tenir & la disposition du médecin-conssit les éldments de preuve établissant que le bénéficlaire concemé
se trouvail dans la situation attestée.

e ce fait, j'alleste que ce palient nécessile de recevoir te remboursement d'un traitement avec la spécialité a base de Interféron
beia-1b a raison de 13 conditionnements pour une nouvelle période de 12 mois.

1l = {dentification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (hom, prénom, adresse, N INAMI) :

B A B 1~

I O O 1T
L) L - -L L] (n® INAMY

L7 LI/l ] | (date)

{cachet) s (signature du médecin }
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p) in §5120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen afs volgt :

Paragraaf 5120000

a) De farmaceutische speclalitelt op basls van abobolutineloxineg A komt in
aanmerking voor vergoeding Indien za gebrulkt worgt voor de behandellng
van matige tot ernstiga vermen van focale spasticheit van ;

- De bovenste ledematen blj volwassen rechthebbenden engeacht de
etiologie.

- EN/OF het enkelgewricht bl] velwassen rechthebbenden na gen bercerle
of traumatisch hersenletsel.

- ENJOF het ankelgewricht bl] volwassen rechthebbends met sen andere
etlofogle (anders dan beraerte of traumatisch hersenletsel),

De rechihebbenden die voor een focale behandeling met deze spacialitait in
aanmerking komen, hebben een spiertonus score van minstens 2
(gedvalueerd voigens de Modified Ashworth Scale (MAS)in @

- Ten minste 2 van de volgende gewrichten ; schouder, elleboog,
polsgewricht of vingergewrichfen.

- EN/OF het gastrocnemlus-soleus complex.

De rachthebbenden hebben geen vaste contracluran (ernstige beperking van
baweglng naar passleve splerrekking}.

De bebandeling met deze speclaliteit moet een onderdeel zin van een
multidisciplinaire bakandeling dle ender mesr fyslotheraple, stratehing enfof
spalken moet omvatten en kar allean gostast worden In geval van falen of
onvoldoende resuitalen van fysteke theraple alleen.

Voorafgaandellik aan de behandellng met botulinumtoxine wordt minimum 1
goed-gedefinieerde en parsoonlijke behandeldeelstelling (beinvioeding van
aclleve, passleve functie of comfort) vastgelegd door de rechthebbande in
samenspraak met hat muitidisciplinatr revatidatieteam. Voor elke
behandelidoelstelling - vastgelegd volgens de International Classification of
Functloning, Disability and Health (iCF) (WHO, 2001} - wordt tijdens de
consultatie een specifiek scaringssysteem opgebouwd dat zal worden
gsebruikt voor de evaiuatie van het effect van de behandeling op de
vooropgestelds behandeldoelsteliing (Geal Attainment Scale).

De behandeling met deze specialitelt dlent formeel geévalueerd te worden op
zlin effect me! behulp van de Goal Aftalnment Scale (GAS) blrnende 4 48
waken na de esrsle injectie an vadér de volgende Injectie op basls van
minstans &én van volgende criteria :

- Eeen duldelijke verbetering van de funrctionalitelt (actleve functie).

- Ean duidelijke verbetering van de passieve functle door verbelering van
de hygiénische teestand en verlichting van de verpleegzorg.

- Een duldelike verbetering van het comfort voor de rechthebbende door
0.8, vermindering van de pljn veroorzaakt door de spasticitelt, door
verbaetering van de houding a.d.

Ce behandeling met deze specialiteit werdt als succesvel beschouwd en
de rechthebbende komt In aanmerking voor herhaalde behandeling Indien
de GAS score > of = 50 (Klresuk & Sharman, 1968). In geval van 2
Injectios zonder significant antwoord (GAS <50} zal de behandeling met
deze speclaliteil voor het behandelds ledemaat definitisf gestopt worden.

) Pe vergoeding van deze speclalileit most aangevraagd worden door een
arts-specialist In da fyslsche geneeskunde en revaiidalie of In de neurclagle,

c) De vergoeding zal initieel toagestaan worden voor aen maximum van 8
injectieflacons van deze speciatitelt over een tijd van 6 maanden (500
eenhedanfinjectieflacen). Als de behandeling succosvo! is, kan de machliging
verlengd worden voar nieuwe periodes van maximum 12 maanden en
maximum 12 Injectieflacons van deze specialiteit {600

p) Au §5120000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalilés suivantes :

Paragraphe 5120000

a} l.a spéclalité pharmaceutique 4 base d'abobotullnetoxing A entra en ligne
da compte pour un remboursement sl elfe est ulilisée pour le traltement des
formes modérées a sévéres de spasticils focale :

- Des membres supérieurs chez las bénéficlaires adultes, quelle soit
I"éticlogie.

- ET/OU de l'articulation de la chevilie chez les bénéficlaires aduites qui
ont subl un acclden! vasculaire cérébral ou une lésion cérébrate
traumatique.

- ET/OU de |'articulaticn de la cheville chez les bénéficialres adultes
atteints d'une autre éticlagle (auire qu'un accident vasculaire cérdbrai ou
une lésion cérébrale traumatique).

Les béaéficlaires qui entrent en ligne de compte peur un traitement focal
avec celle spéclalité ont un score d'au moins 2 pour le fonus musculaire
{évalité selon 'échelle modifide de Ashworth (MAS)) :

- Au niveau d'au moins 2 des arliculations suivantes ; I'épaule, le coude,
le peignet ou les ariculations des doigts.

- ET/OU le complexe gaslrocnémlen-soléatre.

Les bénéficiaires n'ont pas de contraciures définitives {limitatlon sévése du
mouvement & Pétirement passif du muscla).

Le traltament par celte spéclalité dolt faire partie d'une prise en charga
muitldlsclplinalre qui dolt entre autres comprendre de la kindsithéraple, du
stretching elou des orthéses ef ne paut étre Inltié qu'aprés dchec ou résultat
Insuffisant d'un traitement physique seul.

Avant le fraitement par la toxine botullgue, au molns un cbjeclif thérapeutique
persennel at blan définl {(influengant a fonction active, passive ou fe confort)
a 6té délerminéd par fo béndficlalre en collaboration avec I'équipe
multidisciplinaire de revalidation, Pour chague oblectif thérapeutique — établi
selon F'International Classification of Functioning, Disabllity and Health {IGF}
(WHO, 2001} - un systéme d'évaluation spécifique sera définl pendant la
consultation el sera ulilisé pour dvaluer 'effet du fraitement par rapport 4
I'objactif thérapsutique prédéfini (Geal Attalnment Scale).

L'efficacilé du traitemant par cette spécialiié doit étre dvalude de manidre
formelle & 'alde du Geal Attainment Scale (GAS)dansun délaide 44 8
samalnes suivant la premlére Injaction et avant Finjection suivante sur base
¢'au moelns un des critdres suivants :

- Une nelle amélloration du caractare fonctlonnel (fonclion active),

- Une neite emélioration de [a fonction passive par une amélioralion de
I'hygi&ne et des scins Infirmiars.

- Unea nette amélloration du confort du bénéficlaire telle que par exemple,
une diminution de la douleur causés par la spasticitd, une amélicration de
la posture, etc.

Le traitement par cette spécialitéd est consldéré comme efficace at le
bénéficiaire entra ligne de comple pour un lrailemaent répété si le score
GAS » ou = 50 {Kiresuk & Sherman, 1968). En cas de 2 Injections
successives sans réponse slgnificative (GAS < 80), le traitement par cette
spaéctalité sara définitivement arrétéd pour le membre traltée.

b} Le rembourssment de celte spaclalitd doit &ve demands par un médecia
spécialiste en médecine physique ef réadaptation ou en neurologle,

¢} Le remboursement sera Initialement atorisé pour un maximum de &
flacons e celle spécialitd sur une péricde de § mois (500 unitésiflacon). Si
{e traitement st efficace, I'autorisation de remboursement pourra étre
prelongée pour de nouvelles périodes de maximum 12 mols et maximum 12
flacons da cetle spaclalité {500 unités/ffacon).
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senhsdenlinjectieflzcon),

d) De vargoeding wordt toegestaan op basls van een slekironlsche asnviaag
Ingediend doer de via a-Health platiorm geidentificeards en
geauthentificearde aris-speclallst vermetd onder punt b) dis daardoor
verklaart er zich ertoe te verbinden om het bewijsmateoriaal, waaruit blijkt dat
de rachthebbende zich In de verklaarde toosland bavindt, ter beschikking te
houden van da adviserend-arls.

e) De vergoeding mag alleen worden toagekend als de betrokken
zlekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit versirekt, wordt, baschlkt over
ean een bewi]s van het slektronlsch akkcord.

f) Da gelijkti|dlge vergoeding van de farmaceulische speclatitelt op basls van
Clestridium Botulinum neuroloxine type A en andere speclaliteiten op basls
van botulinum neurotoxine wordt noolt toegestaan,

q) In §5320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
varvangen als volgt :

Paragraaf 5320000

a) Da farmaceutische spacialiteit op basls van azacitidine Ingeschreven in
huldige paragraal komt in aanmarking voor vergoading indian ze wordt
gebruikt blj een volwassen rechthebbende voor de bshandaling :

1. Van een myelodysplastlsch syndroom met Intermedialr-2 of hoog risico
volgens de internationale prognostische Index {International Prognostic
Scoring System, IPSS).

2. Ofwel van een chronische myelomoenocytalre leukemie
(myelodysplastische vorm) mat 10-29 % blasten in het beenmerg zonder
myeloproliferatief syndroom.

3. Ofwel van een acute myeleblasten-leukemie mel 20-30 % blasten en
dysplasie van mesrdere cellijnen.

Volgens de olassificatie van de Wereldgezondheldsorganisatie (WGO).

Bovendisn, ondar de patiénien dle zich in één van de situalles 1, 2 of 3
hlerboven vermeld bevinden, zijn deze vitgesloien van terugbetating die
zlch bavinden In d4n of meer van da volgende sltuatles :

- Patlénten die In aanmerking komen voor transplantatle van
hematopoietische stameeilen.

- Patlénlen met esn myelodysplaslisch syndroom of een acute
myeloblastenleukemie, dle hlervoor eerder werden behandeld met een
cytotoxische theraple of een hematopoletische stameeltransplantatie.

- Herval van myeledysplastisch syndroom of acute
myelablastenleukemis, waarbi] de voorgaande episode(s) behandeld
werd{en) me! een andare behandeling dan 5-azacilidine,

- Myelodysplastisch syndroom veigend op een acute teukemis,

b} Be vergoeding wordt {oegeslaan Indien de betrokken speclalitall wordt
voorgeschreven door een arts-speclalist dle erkend 1s voor de bljzondere
beroapsbekwaamheid In de klinische hematologle op basls van het
ministaries! besluit van 18.10,2002 ot vaststelling van de bijzondere criterla
voor de erkenning van arisen-specialisten, houders van de bljzondere
bergepstitel In de klinische hemalologle, alsmede de stagemeestars en
stagedlensten In de kilnlsche hematologlein Interns geneeskunde dle drager
Is van de bljzondere beroepstitel In de klinische hemalologls.

c)

- Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlag houden met esn
maximale posologie van 76 mg/m? lichaamsoppervlakie, dagefijks
gedurende 7 dagen gevolgd deor ean rustperiode van minimaal 21 dagen
{behandelingeyclius van 28 dagen), Het maximaal aantal vergoede cycli s
beperkt tot 13 per Jaar,

-~ De vergoeding zal niet meer worden toegekend b ziekteprograssle na

d) Le remboursemeant est accordd sur base d'une demande élecironique
Intredulte par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHeath et mentlonné au point b}, qul atleste s'engager & tenir & |a
disposition du médecin-conseil les 6iéments de prauve établissant que fe
bénéfictalre se lrouve dans la sltuation attestéa.

e) Le remboursement est accorda sl s pharmaclen dispensateur disposa,
préalablament & 1a délivrance de |a spéclalitd, d'une preuve de l'accord
éléctronique,

f} Le remboursement simultanéd de la spéclalitd pharmaceutique 4 base de
neurotoxing de Closiridium Botufinum de type A et d'aulres spéclalités & base
de neuroloxine botulique ne sera jamals autorisa.

q} Au §5320000, Jes modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies :

Paragraphe 5320000

a) La spacialité pharmaceutique & base d'azacitidine, Inscrile dans le
présants paragraphs, fall l'objet d'un remboursemaent si elle est utllisée chez
un bénéficlaire adulte pour le traiternant :

1. D'un syndrome myélodysplasique de risque intermédlalre 2 ou de
risque élevé selon I'Index pronosilque international {International
Prognoslic Scoring System, IPSS).

2. OU d'une leucémle myélomonceytalre chronique (forme
myélodysplasique} avac 10-28% de blastes médullaires sans syndroms
myéloprolifératif,

3. OU d'uns leucémie algué myéloblastique avec 20-30 % de blastes et
dysplasie de Hgnées cellulaires mulliples.

Selon la classification de 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

En outre, parmiies patienis se trouvant dans une des situatiens 1, 2 ou 3
mentlonnées ci-dessus, sont exclus du remboursemeny ceux se frouvant
dans une ou pluslsurs des siluatlons suivantes :

- Palients éligibles pour une transplantaticn de celiules scuches
hémalopoistiquas,

- Patlents présentant un syndrome myélodysptaslque ou une levedmie
algud myétoblastique, teaités précédemment par thérapie cytotoxique
ou ransplantation de celiules souches hématopoléliques.,

- Rechula de syndreme myédlodysplasique ou de feucdmie algus
myéloblastique, dont I{es)'éplsode(s) antérieur(s} a (ont}) été traité(s)
par un traitement auvtre que le 5-azacitldine.

- Syndrome myélodysplasigue faisant suite & une teucémie algus,

b) Le remboursement est accordé lorsque ta spéclalité concernée a éié
prescrite par un médscin spaclaliste agréé comme médecin spécialiste
possedant une qualificalion prefessionnelle particuiiére en hématologle
clinique sur base de I'arré!d minlstériel du 18.10,2002 fixant les critéres
spéclaux d'agrément des médecins spéclalistes porieurs du titre
professionnel parlleuller en hématologle clinlque, alnsi que des mailres de
slage et des services de stage en hématclogle clinique. en médecine interna
possédant une qualificalion professioanelte particulidre an hématotogle
clinlquea.

c)

- Lo nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'uns
pasologle maximale de 75 mgim? de surface corporelle, quotidiennement
pendant T Jours, suivis d'une pérlode de repos d'au molns 21 Jours (cysle
de traitement de 28 jours). Le nombre de cycies remboursés est Himité &
un maximum de 13 par an,

- Le remboursement ne sera plus accordé en cas de progression de la
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een InltiBle respans gedsfinleerd volgens de critaria IWG 20600.
Ziekteprogressie wordt gedefinleerd als :

+» Toename van de ernst van de cytopanlén {daling van het abscluut
aantal granujocyten EN/OF bloedplaatjes met » of = 50 % In
vergelijking met de waarde dle werd bekomen blj de maximale respens
EN/OF dallng van het hemoglobina met > of = 2 g/di).

+ ENIOF optreden van transfusieafhankelilkheld.

» EN/OF tosname van het percentage blasten in het beanmerg met
meer dan 50 %.

+ EN/OF transformatie in acute myeloblastenlsukemie (> 30 %
blasten}.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernleuwbare perloden van 12
maanden op basls van een elekironlsche aanvraag Ingediend door de via het
eHeailh platform gefdentificeerde en geauthentificesrde voorschrijvende arls-
spacialist vermeld onder punl b), die zich engageert om de bewljsstukken
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen, op
eenveudig varzosek.

@) De vergoeding wordt toagekend als de bstrokken ziekerhulsapotheker,
vooraleer de speclalitalt versirekt wordt, beschlkt over een bewijs van he!
elektronlsch akkoord.

r} in §5730000, worden de volgende specialitelten ingevoegd

maladle aprés une réponse Inltiala, définle selon les critdres WG 2000.
La progression de [a maladle est définle comme sult :

+ Aggravation des cylopénles (balsse > ou = 50 % du nombre absofu
de granuioccytes ET/OU de plaqueltes, en comparaison de |a valsur
obienue & la réponse maximale ET/OU réduction du taux
d’hémoglobine > ou = & 2 g/dl).

+ ET/OU survenue d’une dépendance transfustonnslle.

+ ET/OU augmentation du pourcentage de blastes médullaires de plus
de 50 %.

* ETFOU transformation en leucémie algud myé&lotlastique (> 30 %
blastes).

d) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvlables de 12 mols
sur base d'une demande de remboursement &lecironlque intreduite par le
médecin spétialiste prescripteur, identifid et avthentifie par la plateforme
eHeaith, décrit au point b), qui s’engage & envoyer les pléces justificatives au
médecin consel ds l'orgenlsme assursur, sur slmple demande,

e) Le rernboursement est accordé sl le pharmacien hospltalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de [a spéclalité, d'une preuve de
T'accord electronigue.

) Au §5730000, les spécialités sulvantes sont insérées :

Benamlng / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prifs Basisv | I It
Obs Prix tagem
Base
Buiten de
bedriif | remb
£ ax
usina bulten
bedrijf
[ ex~
usine
STEQEYMA 90 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ACOE
B8-314 5871-108 1 voorgeviide spult § mL 1 seringue préremplie ¥ mL Bios 1405,91 140581 8,50 12,80
oplessing vaor Injectie, 80 mg solution injectable, 90 mg
§871-108 1272,59 1272,59
B-314* 7750-300 1 vosrgevulde spull 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 13566,0600 | 1356,0600
oplossing voor Injectie, 80 mg solution Injectabls, 90 mg
B8-314 ** 7750-300 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringus prérerpile 1 ml BioS 1348,95C00 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 mg sofution injectable, 90 mg

s} In §5930000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 5930000
Werkzaam bestanddeel : Tadalafil
a) Indicatie : Puimonale arteriéle hypertensle
1. Subindicatie :
I, Idiopalische PAH
It, OF Erfelljke PAH
lii. OF Geassocleerde PAH
2, EN Referentiarichtljnen voer diagnose : Maest recente ESC-ERS

s) Au §5930000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 5930000
Princlpe actif : Tadalafi}
a) Indlcation : Hyperension artérislle puimonalre
1. Sous-indlcation :
I, HTAP Idiopathlque
Il. OU HTAP héréditalre
iii. QU HTAP assoclée

2. ET Recommandations de référence pour Ie diagnostic ; Les derniéres
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Gulidslines {Humbert ot al. 2022}
3, EN Diagnosestelling :
1. Rechlerhartkatheterisatie met ;
a) Farmacodynamische test met
1. Sliksicfmenoxide
2. OF Epoprostencl
b) EN Meting van pulmonale drukken
1. Gemiddelde arteriéle pulmonale druk :
b In rust: »>= 25 mmHg
il. OF 8l inspanning : >= 30 mmHg
2. EN Pulmonale arteriéle wiggedruk : < 15 mmHg
c) EN Meling van hartdeblet
d) EN Meting van bloedgaswaarden
li. EN Staptest van & minuten
a) Als leeftld »= 12 Jaar
b) EN Resultaat : < 500 m
b} Niet toegelaten :
1. Indicatie :
I, Secundaite vormen te wijten aan :
a) Linkerhartagndoeningsn
k) OF Aandoeningen van het ademhalingsstelsel
li. OF Vormen geassocieerd aan :
a) Niet-operabele trombo-smbolische hyperiensie

b) OF Trembo-embaollsche hypertensie dle psrsisteert na interventie

e} OF Pulmonale veno-occlusleve ziekte
d) OF Pulmonale capltiaire hemanglomatose
2, OF Gelljktijdige combinatie met loedleningsvorm : Suspansle
¢) Ovaergangsmaatregsl f Tharapleswiich
1. Overgangsmaalregel tot an mel 31.08.2027 :

i, Doelgroep : Reeds behandald met vergosdbare verpakkingen via
deze paragraaf voor de wilzlging In de regelgeving

Hl. EN Voorwaarden ! Voldeed aan de vergoedingsvoorwaarden van
deze paragraaf véor aanvang van de behandeling

iil. EN Aanvraagmodalitsiten ! Cfr. punt dj2.
iv. EN Maximale geldigheidsduur maehtiging : 12 maanden
2. Therapleswiich !

i. Doelgroep : Reeds behandeld met vergeede speclaliteit op basls van
tadalafil via §14060000 (suspensie)

ii. EN Voorwaarden : Voldeed aan de betrakken voorwaarden voor
aanvang van de behandsling

ii. EN Aanvraagmodaliteiten : Cfr, punt d)2
iv. EN Maximale geldigheidsduur machliging : 12 maanden
d} Type aanvraag :

1. Eerste aanvraag :

directives ESC-ERS {Humbert et al. 2022)
3. ET Test diagnostic ;
I. Calhétérisme cardlague droit avec :
a} Epreuve pharmacodynamique avec
1. Monoxyde d'azote
2. OU Epoprostenol
b) ET Mesure des pressions pulmonaires
1. Presslon artérielle pulmonaire moyenne :
I. Au repos : »= 25 mmHg
II. OU A Veffort : >= 30 mmHg
2, ET Presslon artérielle pulmonaire d'occluslon @ < 16 mmHg
c) ET Mesura du déblt cardiaque
d) ET Masuse de la gazométrie sanguing
ii. ET Test de marche de 6 minutes
a) Sl l'dge »= 12 ans
b) ET Résuitat : < 500 m
b) Non autorisé
1. Indlcation :
I. Formes secondalres aux .
a) Affactions cardlaques gauches
b} OU Affections du systéme respiratolre
Il U Formes assoclées 4 :
a) L'hypertenslon thromboembolique inopérable

b} CU L'hypertension thromboembolique persisiante aprés
Intervention

c) OU Une matadie pulmonalre valno-ccclusive
d} OU Une hémangiomatose capilfalre pulmoenalire
2. OU Comblnalson simultande avec forme d'administeation ; Suspenslon
¢} Mesure transitoire f Swilch thérapautique
1. Mesure transitolre Jusqu'au 31.08.2027 ;

1, Groupe clble ; DéJa traité avec des condifionnements rembcoursables
vla ce paragraphe avant le changement de réglementation

il. ET Conditlons : Répondalt & toutes les conditions de
remboursement de ce paragraphe avant e début du traitement

Hii, ET Modalltés de la damande : Cfr. point d}Z.
iv. ET Durée da validité maximale de l'autorisation : 12 mols
2. Swltch thérapeutique :

I. Groupe cible : Déja tralté par une spéclallté remboursée 4 base de
tadalafil via le §14060000 {suspension}

ii. ET Conditions : Remplissait les conditions concernés avant le début
du traitement

iiil, ET Modalilés de la demande : Cf. le point d)2
iv. ET Durée de validité maximale de l'autorisation : 12 mois
d) Type de demande ;

1. Premlére demande :
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I Leeftd : >= 2 Jaar
IIl. EN Doelgroep :

a} Functionele klasse NYHA [

b) OF Functionele klasse NYHA ili
i,

EN Asnvrager :

a) Aris-spacialist In de :
1. Cardiologle
2. OF Pnaumologle

b) EN Arts met specifleke competantie in bahandeling van arterléle
pulmonale hypertensle

¢} EN Verbondan aan een zlekenhuls :

1. Aantal betrakken pati@nten gavolgd In do diensl voor PAH
gedurende Iaatste 12 maanden : > 20

lv. EN Max'mals gsldigheldsduur machtlglng : 12 maanden

v. EN Maximale loegestane vergoedbare hoeveslheld : 14640 mg

vi, EN MaxImale toegestane vergoadbare dosering : 40 mg per dag
2. OF Verlengingen :

I. Gonirole parameters ter bevastiging doeitreffendheld : Klinische
gegevens evoiutie rechthebbende

ii. EN Aanvragaer :
a} Arts-speclallst in de :
i. Cardlclogle
2. OF Pneumologie

b) EN Arts met specifieke compelentie in behandeling van arteridle
puimenale hyperiensle

c} EN Verbonden aan een zlekenhuis :

1. Aantal betrokken patiénten gevolgd In de dlenst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

Iii. EN Maximale geidigheldsduur machtiging : 12 maanden
Iv. EN Maxlmale toagestane vergoadbare hoevesiheld : 14640 mg
v. EN Maximale toegestane vergoedbare dosering : 40 mg per dag

o) Verplicht elektronische aanvraagprocedure ; eHealth

£} In §6050000, worden de voigende specialiteiten ingevoegd

i, 1, Aga 1 >= 2 ansg
il. ET Groupe cible :
a) Classe fonationnelle NYHA 1!
b} CU Classe fonctionnelle NYHA HI
lii. ET Demandeur :
a) Médecin spéclallste en :
1. Cardiologie
2. OU Ppeumologle

b) ET Médecin avet compétence spScifique en trallement de
I'hypertenslon artérielle pulmonalra

o} ET Altaché & un héplital :

1. Mombre de patlenis concernés pris en charsge par le service
HTAP pendant les dernlers 12 mols ;> 20

iv. ET Durée de validité maximale de I'autoristation : 12 mols

v. ET Quantité maximale remboursable autorisée : 14640 mg

vi. ET Dose maximals remboursable autorisée @ 40 mg par four
2. OU Prolongations :

I, Contréle des paramétres pour cenfirmation de I'éfficaché : Eléments
relatifs & I'évelution clinique du bénéficiaire

Il ET Demandgsur :
a) Médecln spéclallste en :
1. Cardlologle
2. GU Pneumciogle

b) ET Mddecin avec compétence spécifique en traitement de
I'hypertenslon artérielle pulmonalre

o) ET Aftachd & un hdpital :

1, Nembre de pallenls concarnds pris en charge par le service
HTAP pendant les dernlers 12 mols ; > 20

lli, ET Duréa de vallditd maximale de I'autoristation : 2 mols
iv. ET Quanlité maximale remboursable autorisde : 14640 mg
v. ET Dose maximale remboursable autorisde : 40 mg par jour

e) Procéddure de demande électronique obligatoire : eHealth

t} Au §6050000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomlination {AanvrageriDemandsur}

Cat. Coda Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basisv | | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff | remb
fox.
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usfne
APIXABAN TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC : BO1AFD2
B-303 5617-952 20 fiimomhulde lablettan, 2,5 mg 20 comprimés peiliculés, 2,5 mg G 14,45 14,45 1,78 2,95
§817-952 6,70 6,70
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B-303 5817-978 80 filmomhulda tabletten, 2,5 mg B0 comprimés pelliculds, 2,5 mg G 30,91 30,91 4,72 7,83
5817-978 20,10 20,10

B-303 * 7750-11D 1 filmomhuide tablet, 2,5 mg 1 comprime pélicutd, 2,5 mg G 0,3974 0,3874

B-303 ** 7750-110 1 filmomhutde lablet, 2,5 mg 1 comprimé pélicuts, 2,5 mg G 0,3651 0,3551

B-303 *** 7750-110 1 filmomhutde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pélicutd, 2,5 mg G 0,3976 0,3876 0,0625 0,0946

u) tn §6060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 6060000

a) De farmaceutische speclialiteit op basis van fingolimed, Ingeschreven in de
huldige paragraaf, komt voor vergoeding In aanmerking indien ze wordt
gebruikt In monotheraple voor de behandeling van de R-MS an voldaan wordt
aan ds volgende cumulaliove voorwaarden !

1, Da rechthebbende Is 10 jaar of cudaer,

2. EN de rechlhebbende Jijdi aan muitiple sclerose van het relapsing-
remitting-typs, klinlsch bewszen, volgens de meest recente McDonald
crileria of de meest recante IPMSSG criterla.

3. £N de rechthebbende hesft een score van 6,5 of minder op de
Expanded Disabltity Status Scale {(EDSS) volgens Kurtzka (range 0,0 —
10,0).

4, EN de rechthebbende voldost levens aan één van de volgende crilerla

4.1 Do rechthabbsnds hesft onvoldoende gereageerd op een volledige
en adeguate behandelingskuur met fenminste &6n van de volgends
farmaca : béta-Interferon of peginterfaron-béta of glatiramser acelaat
of teriflunomide of dimelhyl fumaraat of vzanlmod of ponesimod of
tegomilfumaraat,

4.2 OF de rechlhebbende genoot reeds van een vooralgeande
vargoeding veor de farmaceullsche speclatitell op basis van
nalalizumab of ofatumumab of alemtuzumab of ocrelizumab of
cladribine, of ubliluximab, overeenkomstig de geidende
reglementering.

4.3 OF de rechthebbende lijdt aan een zlch snel ontwikkelende
arnstige retapslng-remitting multiple sclerose, gedefiniesrd docr
minstens 2 invallderende exacerbaties In §én jaar {deze exacerbaties
zljn geobjecliveard door aen arts-specialist In de neurclegle of
neuropsychialrie of neuropediairie en gedocumentserd door de arts-
speciallst in de neurologle of neuropsychlatrie of neuropediatie,
verantwoordealilk voor de behandeling, zoals beschreven inpunt b). De
rechthebbende hesft ean MRI gehad dle binnen de laalste 8 maanden
werd uitgavoerd, met tanminste 1 gadelinlem aanklaurend letsal of ean
slgnificant toename van de lading van T2- letssls in vergelijking met
een esrdera MRI die binnen hel Izalste |aar werd ullgevoerd {ofwel
sen duldelljk nleuw letsel, ofwel een toename van de omvang van
eardere leisals, steeds op basis van coupss uitgevoerd op een
volledlyg vargelijkbare wijze). ledar van de exacerballes heeft minstens
48 uur geduurd, zonder koorls, volgend op een slablole periode van
minstens 30 dagen, met onvciledig herstsl, Alle deze documenten
moeten in het dessler van de rechthebbende worden bljgehouden.

5. EN da rechthebbende Is nlet Immunocgecompremilteerd als gevoly van
Immunosuppressteve enf of anti-neoptastische genaessmiddelen.

b) De vergoeding kan enkel wordan loegestaan Indien deze speclallielt wordt
voorgeschreven doer eaen aris-speclallst in de neurotogie of nauropsychiatrie
of neuropediairie, die ervaring heeft op het gebled van multiple sclerose en
dle verklaart @

- Minstens twee publicalies over multiple sclerose In een Internallonaal
tijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer review {auteur of ¢o-
auteur} die minder dan § jaar oud zijn enfof deel te nemen als

u) Au §6060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalilés sulvantes :

Paragraphe 6060000

a) La spécialité pharmaceuvtique & base de fingollmed, inscrite dans fe
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothéraple pour le trellemant de bénéficlalres atlelnis de SEP-R, ef qui
répendent aux conditlons cumulalives suivanles :

1, Le bénéficlalre est 4gé de 10 ans ou plus,

2. ET le bénéficlaire soulfre de stléross en plaques da la forme relapsing -
remitting, clinlqguement prouvée, selon les critéres les plus récents de
McDonaldou selon les critéres les plus récents de I'PMSSG.

3. ET le bénéficlalre a un score Inférieur ou égal 4 8,5 & 'échelle
Expanded Disability Status Scale {(EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 3
10,0).

4, ET le bénéficlaire répond & un des cri{éres sulvanls ;

4.1 Co héndficlalre a réagi Insuffisamment & un fraitement complet et
bten condult par au moins un des médicaments sulvants : B-Interferon
ou peginterferon-béta ou acétale de glatiramére au tériflunomide ou
dimelhyl fumarate ou ozanimod ou ponésimod ou fumarate de tégomil.

4.2 OU soil, dans ses antécédents, ce bénéficicire a déja béndficlé du
remboursement préalable de la spéclalité pharmaceutique & base de
natalizumab ou ofatumumab ou alemtuzumab ou cerelizumab ou
cladriblne ou ublituximab conformément & la réglemeniation en
vigueur.

4.3 OU te bénéficlalre souffre d'une sclérose en plagues grave de la
forme relapsing-remitting qul évolue raptdament, définle par au molns
2 exacarbations Invalidantes par an {ces exacarbalions doivent élre
objectivées par un médecin spéclaliste en naurotogie ou en
neurapsychiatrie ou ea neuropédlatrie ot documeniées par le médscin
spéclaliste en naurologle ou en neuropsychlatrie ou en neuropédiairie
responsable du traltement, tel que décrit ar point b). Le bénéficlaire a
réalisé une IRM datant de molns de & mois monirant au meins une
léston rehaussée par gadelinlum ou une augmentation slgnificative de
la charge 1dslennatle en T2 comparéde & une IRM antérieurs datant de
moins d'un an (soit une nouvelfe 1ésion cerlaine, soit une
augmentallon de fa taille des éslons antéreures, sur base do coupes
réaliséas de fagon loul & fait comparable). Chacune des exacerbations
a duré au molns 48 haures, sans fidvre, suite & une période stable
d'au moins 30 Jours, avac récupération Incompléte, Tous ces
documents doivent étre conserves dans le dossier du bénéficlaire.

5. ET Fimmunité du bénéficialre n'est pas compromlise par des
médicaments immunosuppresseurs elou antindoplaslques.

b} Le remboursement est seulement accordé sl cetie spéctalité est prescrite
par vn médecin spéclaliste en neurologle ou en neuropsychiatrie cu en
neuropédiatrie, ayant une expérienca dans le domaine de la sclérose en
plaques et qui atteste :

- Faire élat d'au molns deux publications concernant la sclérose an
plagues dans une revue Internalionals, soumlse & peer-review (auleur cu
co-auteur) datant de molns de 5 ans et/ou parllciper en tant
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onderzceker of co-onderzaeker aan een klinische onderzaeksactivitalt, gu'lnvestigateur ou co-Investigateur & une activiié de recherche clinique

academische enfof kilnlscha studles van fase Il of Iif tijdens de laalste vijf académigua el/ou essals ¢linlques de phases It ou Il au cours des ¢ing
Jaar enfof een actlef I'd Is van de Belgische Studlegroep voor Multiple darnléres années atfou étre membre aclif du Greupe Belge d'Etude de fa
Sclerose. Sclérose en Plagues.
- EN minstens 50% van zijn aclivileiten te besteden aan multiple sclerose - ET censacrer av melns 56% de ses aclivités & a sclérose en plaquas ou
of tan minste drie halve dagen per week aan razdplegingen dle au molns trols derni-fouenées par semaina & des consultatlons
hoofdzakeliJk gericht zijn op rechthebbende met muitiple sclerose. princtpalement dédléaes 4 la sclérose en plaques.
- EN te beschikkan over een EDSS-certificering, verkregen door hat - ET posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du lest
aflaggen van de eleklrenlsche test die beschikbaar Is op hitp stectronique disponible sur hitp {/fwww.neurostatus.nstf.
iwww.neuroslatus.nat/.
¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houdan met de ¢} Le nombre de conditionnements remboursables dolt tenir compte de la
aanbevolen dosering van deze spaclaliteit zoals beschreven In de BKP : dose recommandée de cefte spéclalité, décrile dans [o RCP :
- 0,6 mg 6&énmaal daags voor rechthebibenden van meer dan 40 Kg. - 0,5 mg une fols par jour pour les bénéficlalres de pius de 40 kg.
- OF 0,25 mg éédnmaal daags voor rachthebbenden dio 40 kg of minder - QU 0,25 mg vae fols par Jour pour les bénéficiaires de 40 kg ou moins.
wegen,
d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van d) Le remboursement est accordé pour des périodes rencuvelables de
maximaal 52 weken telkens op basls van een eleklronische aanvraag maximum 62 semalnes sur base chaque fols d'une demande électronique,
ingediend door de via e-Health platform geTdentificeerde an Introduite par fe médeclin spéclaliste Identifi§ et authentifié par la plateforme
geauthentificaerde arts-speclallst varmeld onder punt b} die daardoor a-Health et mentionné au polnt b}, qul simultanément atleste :
vaerkiaart :
- Dat deze rechthebbende voldee! aan alle vaoorwaarden vermeld in punt - Que toutes les cenditions figurant au polnt a} ci-dessus sont remplies
a) hierboven voordat de bshandaling wordt gestart. chez ce bénéficlalre avant V'initiation du traitement.
- EN In het geval van veorafgaande behandeling met een andera - ET dans [e cas d'une utliisation préalable d'une aulre thérapfe
immunosuppressieve theraple, de wash-out perlode zoals vermeld in de immunosuppressive, ia période de wash-out telle que mentionnée dans le
Samenvalling van de Karakteristieken van het Product (SKFP} werd Résumé des Caractéristiques du Prodult {RCP} a 6l respecide.
geraspecteerd.
- EN zorgvuldlg te hebben overwogen om de behandeling te verlengen, « ET avoir solgneusement envisagé a prolongatlon du traitement. S'il n'y
indien na 1 Jaar geen aanwljzingen voor warkzaamheld van de a pas de slgne d’efficaclté de traitement aprés un an, le remboursement
behandeling zl}n aangetoond, is vergoeding van de behandellng nlst du traitement n'est plus aulorise,
langer toegeslaan,
- EN er 2lch toe verblndt de bewijselerenien dle aanfonen dat deze - ET s'engager & tenir & ia dispositlon du médecin-consell les éléments de
rachthebbende zich In de beschreven sltuatie bevond, ter beschlkking te preuve établissant que ce bénéficlaire se trouvait dans la situation
houden van de adviserend-arts. altestde.
a) Stopping rule : e) Stopping rue :
De vergoeding zal nlet meer worden toegekend aan een rechthebbende La remboursement ne sara plus accerdéd chez un bénéficlalse dont te
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6 score EDSS a altelnt 7 ou plus et dont le scare EDSS se maintienta 7 ou
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt. plus pendant une péricds d’au molns 8 mols,
f} Nlat toegestane gelijktijdige vergoeding : f) Remboursement simuitané non autorlsé :
De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere Le remboursement simullané de cefte spéclatité avec une autre spéclalilé
speclaliteit vergoed volgens calegorie B-227 is nooit toegeslaan, remboursé selon la calégorie B 227 n'est Jamais auterisé.
v) In §6520000, worden de volgende specialiteiten v) Au §6520000, les spéclalités suivantes sont insérées :
ingevoegd :
Benarming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandaur)
Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Baslsv | | i
Obs Prix lagem
Base
butiten de
bedriff | remb
/ox-
usina buitan
badriff
f ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-265 &871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos praramplis 0,4 mL solulfon | BioS 463,74 463,74 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
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5871-009 403,83 403,93
B-265 §871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mi. 6 stylos préremplis 0,4 mb solullon | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing veor Injecila, 40 mg Injactable, 40 mg
5871-01¢ 1230,95 1230,95
B-265* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 ml. solutlon BloS 218,6533 { 218,6533
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectabte, 40 mg
B-255 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempil 0,4 mL solution BioS 217,4683 { 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABD4
B-255 6874-033 2 voorgevulde pennen 0,8 ml. 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | BioS 453,74 453,74 8,50 12,80
eplossing voor InjJeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-255 5871-041 6 voorgevulde psnnen 0,8 mt. 6 stylos préremplis 0,8 mL solution { BioS ' 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injactie, 40 mg Injectabte, 40 mg
5671-041 1211,77 1211,77
B-255 * 7750-375 t voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérampli 0,8 mL sclution BioS 215,2650 | 215,2850
oplossing voor infectie, 40 mg injeclable, 40 mg
B-255 ** 7760-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sofutlen Blos 214,0800 | 24,0800
eplessing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 65871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL 6 seringuss préremplies 0,8 mL Bles 1339,25 1338,25 8,50 12,80
aplossing voor Injectis, 40 mg solution Injectable, 40 mg
5871-025 1211,77 12911,77
B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BlcS 215,2650 | 215,2650
oplossing voer injectle, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-383 i voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préramplie 0,8 mL BloS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injeclie, 40 my solution injectabla, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABO4
B-255 5871-066 2 voorgevuide spuiten 0,4 mlL 2 seringues préramplles 0,4 mL BioR 452,86 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg solution injeclable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-255 5871-058 6 vocrgevuide spullen 0,4 ml. B sefingues préremplies 0,4 mL BioR 1357,57 1367,57 8,60 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-255 * 7750.284 1 voorgevulde spuit 0,4 ml, 1 seringue préremplie 0,4 mL BloR 218,2183 | 28,2183
oplossing voor Injectie, 40 mg solullon Injectabls, 40 mg
B.2565 ** T780-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mb 1 seringue préremplio 0,4 mL BloR 217,0333 | 27,0333
eplessing voor Injectie, 40 mg sclution Injeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/t,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LD4ABDS
B-255 5871-082 2 voorgevulde peanen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing veor injscile, 40 mg Injectabie, 40 mg
5871.082 d03,12 | 403,12
B-255 65871074 6 voorgevulde pennen 0,4 mlL 6 slylos préremplis 0,4 mt. solutien | BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
sgr1-074 1228,49 1228,4%
B8-255 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mt 1 style prérempli 0,4 mL solution BioR 218,2183 | 218,2183
aplossing voor lajectie, 40 mg Injectabls, 40 mg
B-255 ** 7750-292 1 voorgevalde pen 0,4 mb 1 stylo prérempli 0,4 mL solation BioR 217,0333 1 217,0333

oplossing voor Injectie, 40 mg

Injectable, 40 mg

w) In §6590000, worden de volgende speclaliteiten
ingevoegd :

w) Au §6590000, les spécialités suivantes sonf insérées :
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Benaming ! Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingea Canditlonnernents Opm Prijs Baslsv || il
Obs Prix tegeam
Base
bulten de
bedrilf | remb
£/ ox-
usine bulten
bedriff
fox-
usine
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NI BV ATG : SO1LAOS
7750-144 1 voorgevulde spulf @, 1 mL 1 seringue préremplie 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing veor injectle, 4 mg solutlon Injectable, 4 mg
Fb-1* 7750-144 1 voergevulde spult 0,1 mL 1 seringue préremplle 0,1 mL BieS 292,8400 | 208,3900
cplossing voor infeclle, 4 mg solutlon Injectable, 4 mg
Fi-1 ** 7750-144 1 voorgevuide spuit 0,1 mbL 1 saringue prérempile 0,1 mL BloS 285,7300 § 201,2600
oplossing voor Injectie, 4 mg sclution Injectable, 4 mg
OPUVIZ 40 mag/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : SOTLAOS
7750-161 1 Injectieflacon 0,1 mL 1 flacon Injectable 0,1 mL 269,56 180,89
oplossing voor Infectie, 4 myg solution Infectable, 4 myg
Fh-1* 7760-161 1 Injectieffacon 0,1 mL oplossing 1 flacon Injectable G,1 mL solution BioS 292,8400 | 208,3800
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg
Fb-1 ** 77650151 1 Injectiefiacon 0,1 mL oplossing 1 flacen Injectable 0,1 ml solution | BloS 285,7300 | 201,2800

voor Injeclie, 4 mg

Injactable, 4 mg

X} in §6660000, worden de volgende specialiteiten

X) Au §6660000, les spécialités suivantes sont insérées .

ingevoegd :
Benaming / Dénominatlon {(Aanvrager/Demandeur)
Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Pri}s Baslsv | 1 Ii
Obs Prix tegem
Base
bulten de
badrijf remb
/ex-
usine bulten
bedrijf
S ox-
usine
APIXABAN TEVA 2,6 mg AREGA PHARMA ATC : BO1AFO2
B-303 5817-978 60 filmomhulde tabletien, 2,6 mg 60 comprimés pelliculés, 2,6 my G 30,81 30,91 4,72 7.3
56817-978 20,10 20,10
B-303 5817-960 168 Elmemhulde tabletten, 2,5 mg 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg G 72,46 72,46 10,80 15,90
5817-960 56,28 56,28
B.303* 7760-110 1 filmomhulde tablet, 2,6 mg 1 comprimé péliculé, 2,5 mg G 0,3974 0,3974
B-303 ** 7780-110 1 filmomhuide takblet, 2,56 mg 1 comprimé pélleulé, 2,56 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** T150-110 1 filmemhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pélicutd, 2,5 mg G 06,3976 0,3976 0,0625 | 0,0046
APIXABAN TEVA 6§ mg AREGA PHARMA ATC : BO1AFD2
B-303 5817-937 56 filmomhulde tableiten, 5 mg 56 comprimés pelliculds, 5 mg G 29,36 29,36 4,50 7.57
5817-937 18,76 18,76
B-303 5817-9456 168 fitmomhulde fabieiten, 5 mg 168 comprimés pelliculés, 5 mg G 72,46 72,46 10,50 15,90
5817-945 56,28 56,28
B-303* T750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculd, 6 mg G 31,3974 0,3974
B-303 *¢ 7750-128 1 filmomhulde tablet, 8 mg 1 comprimé péliculd, 5 mg G 0,3651 0,3551
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8-303 I 7750-128 1 1 fimomhulde tablet, 5 mg

1 comprimé péliculé, 5 mg

I 3

| 0,3976 | 0,3876 | 0,0625' 0.094B|

¥) in §6780000, worden de volgende specialiteiten

v} Au §6780000, les spécialités suivantes sont Insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandsur)
Cat, Code Verpakkingen Cendilionnements Opm Prijs Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
Base
bullen de
bedrijf remb
[/ ex-
uslne bulten
bedrljf
/ex-
usine
AMGEWITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : L04ABO4
B-248 5871-009 2 voorgevulde pennen 9,4 mL 2 stylos préremptis 0,4 mL solution | BioS 453,74 463,74 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Infeciable, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-248 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mbL solution | BioS 1360,27 1369,27 8,50 12,80
optossing voor Injectla, 40 mg Injeciable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-248* 7750-328 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 mL solution BioS 21B8,6533 | 218,6533
oplossing veor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-248 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo préremplt 0,4 L solutlon BloS 217,4683 | 2174683
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orlifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABOD4
B-248 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mlL 2 stylos préremplis 0,8 ml solution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-248 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL B stylos préremplis 0,8 mL solulion | BioS 1339,25 1339,25 B,60 12,80
oplossing voor Injectis, 40 my Infectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-248 * 7750-375 1 voorgevulde pan 0,6 mL 1 stylo préremgpll 0,8 mL solution BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-248 +* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempll 0,8 mL solution BloS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-248 5871-025 6 voorgevulde spuiten 0,8 ml 6 seringues préremplies 0,8 mL BloS 1339,25 339,26 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solullon Injectable, 40 mg
65871025 1211,77 211,77
B-248 * 7750-383 1 voorgevulde spuit 8,8 mL 1 seringue prérempkie 3,8 mt BloS 216,2660 | 215,2650
oplossing voor Injectis, 40 mg solution Injectable, 40 my
B-248 ** T750-383 1 voorgevulde spuit 4,8 mL 1 seringue préremptlle .8 mL Bles 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Infectis, 40 mg solution Injectable, 40 my
HUMIRA 40 my/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABDY
B-248 6871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL BioR 452 85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 myg solution Injectable, 40 mg
5871-086 403,12 403,12
B-248 5871-068 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 mL BicR 1357,57 1367,67 8,50 12,80
oplossing voor Injactle, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-248 * T750-284 1 voorgevulde spuit ¢,4 mL 1 seringue préremphle 0,4 mL BicR 218,2183 | 218,2183

oplossing voor Injectie, 40 mg

solution Injectable, 40 mg
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B-248 ** 7760-284 1 veorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue prérempiie 0,4 mL BioR 217,0333 | 217,0333
oplessing voer infectie, 40 mg solufion Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Crifarm} ORIFARM BELGIUM ATGC: |LO4ABO4
B-248 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871082 403,12 403,12
B-248 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BisR 1357,57 1357.57 8,50 12,80
oplossing veor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-248 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 myg
B-248 ** 7760-292 1 voorgevuide pan 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BioR 217,0333 | 217,0333
uplossing voor injectie, 40 mg injoctable, 40 mg

z) In §6790110, worden de volgende specialiteiten

z) Au §6790110, les spécialitds suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benamling / Déromination (Aanvrager/Dlemandsur)
Cat. Code Verpakkingen Condlilionnements Opm Prijs Basisv | 1 Il
Obs Prix fagom
Base
buiten de
badriff | remb
/ ex-
usine bulten
bedrijf
fex-
usine
NANOGAM 100 mg/mi. C.AF-D.C.F. ATC 1 JOBBAG2
7730-419 T Injoctieflacon 200 mL 1 flacon infectable 200 mi. 1132,63 1072,20
oplossing voor infusie, 100 solution pour perfusfon, 100
mgimt. mg/mt
Fa-16 * TT30-419 1 Injectieflacon 200 ml. oplossing + flacon injeclable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusle, 100 mg/mL solution pour perfuslon, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-419 1 Injectiaflacon 200 . opiossing 1 flacon Injectable 200 miL 1200,5900 | 1136,56300
voor Infusie, 100 mg/mL solutlon pour perfusion, 100
mg/mL

aa) In §6790120, worden de volgende specialiteiten

aa) Au §6790120, les spécialités suivantes sont insérées !

ingavoegd :
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandsur)
Cat, Code Verpakkingen Conditisninements Opm Prijs Basisv | I i
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijff { ramb
fox-
usine bulten
bedriff
/ ox-
usine
NANQGAM 100 mg/ml C.AF.-D.C.F. ATC : JO6BAO2
7730-419 1 Infectleflacon 200 mL 1 flacon Infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor Infusle, 100 solutlon pour perfusion, 100
mg/mL mgimL
Fa-16 * 7730-419 1 Injactleflacon 200 mL oplossing 1 flacon Injectablo 200 mL 1207,7000 | 1143,6400

voor Infusie, {00 mg/mL

solullon pour perfusion, 100
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Fa-16 **

7730-419

1 Injectieflacen 200 mL oplossing

voor Infusle, 100 ma/mL

maiml

1 flacen injectable 200 mL
solution pour perfuslon, 160
mg/mL

1200,5900

1136,6300

ab) In §6790130, worden de volgende specialiteiten

ab) Au §6790130, les spécialilés suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Bénominalion (AanvragerfDemandeur)
Cal, Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prils Baslsv |1 £l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
badrlff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
£ ox-
usine
NANQGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC : JEBBADZ
7730-415 1 Injectleffacon 200 mL 1 flacon Infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infusle, 100 solution pour perfusion, 100
mg/mL mg/mL
Fa-16 * 7730G-410 1 Injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacen injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusle, 160 mg/mL sojution pour perfusion, 100
mgfmL
Fa-16 ** T730-410 1 Injectiaflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 L 1200,5800 { 1136,6300
voor infuste, 160 mg/mL solution pour perfusien, 100
mg/mL

ac) In §6790140, worden de volgende specialiteiten

ac) Au §6790140, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Cemandeur)
Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opem Prijs Basisv | | ]
Obs Prix legem
Base
bulten de
bedrijf remb
/exs
usine bulten
bedrijif
£ ex-
usine
NANOGAM 100 mgimL C.AF.-D.C.F. ATC : JOGBAD2
7730-419 1 Infectieflacon 200 mi. { flacon infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor Infusie, 100 solulion pour perfusion, 100
mgimb mg/mL
Fa-16* 7730-419 1 injectieflacon 200 ml. optossing 1 flacon injectable 200 ml, 1207,7000 | 1143,6460
voor Infusie, 100 mg/mL solutlon pour perfusion, 100
mglmlL
Fa-16 ** 7730-419 1 Injactieflacon 200 ml. oplossing 1 flacon Injectable 200 mlL. 1200,5900 | 1136,5360
vooer Infusie, 100 mg/mL solution pour perfusion, 100
mglmL

ad) in §6790150, worden de volgende speclaliteiten

ingevoegd :

ad) Au §6720150, les spéclalités suivantes sont insérées :

i Benaming / D&nomination (Aanvrages/Demandewr}
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Cat. Code Varpakkingen Condificnnements Opm Pri)s Basisv | | fl
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bodriff | remb
/ex-
usine bulfen
bedriff
/ex-
usina
NANCGAM 100 mg/mL C.AF.-D.C.F. ATC : JOGBAG2
7730-419 1 Injectieflacon 200 mL 1 flacon injectable 200 mL 1132,63 1672,20
oplossing voor Infusie, 160 solution pour perfusion, 100
mgimL mg/miL
Fa-16* 7730-419 1 Injectioffacon 200 mL oplossing 1 flacon Injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor infusle, 160 mg/mL solution pour perusion, 100
mg/mL
Fa-16 ** 7730-419 1 injactiefllacon 200 ml oplossing 1 flacen Injectakle 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor Infusle, 100 mg/mL solution pour perfuslon, 100
mgimt.

ae) in §6790160, worden de volgende specialiteiten

ae) Au §6790160, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benarmling / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Varpakkingan Condilionnements Opm Prils Baslsv | | H
Obs Prix fagem
Base
bulten de
bedrijf remb
f ox-
usine buiten
beadrijf
/ ox-
usine
NANOGAM 100 mg/mi C.AF.-D.CF. ATC : JOBBAD2
7730-419 1 Infectieflacon 200 mL 1 flacon Injectabie 200 mi 1132,63 1072,20
aplossing voor Intusie, 100 sofullon pour perfusion, 100
mg/mL mgimiL
Fa-16 * 7730-419 1 Injectieflacan 200 mL oplossing 1 flacon Injectable 200 mL 1207,7000 | 143,6400
voor Infusis, 100 mgimL sofutian pour perfuslon, 100
mg/mL
Fa-i6 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL cplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,5300
voor Infusie, 100 mg/mL solullon pouwr perfuslon, 100
mg/mL

af) In §6790200, worden de volgende specialiteiten

af) Au §6790200, les spécialités suivantes sont insérées :

Ingevoegd :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Cpm Pri)s Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
£ ox-
usine bulten
bedriff
/ex-
uslne

NANOGAM 100 mg/mL

C.AF.-D.G.F.

ATGC : JOGBAD2
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7730-418
Fa-16 * 7730-419
Fa-16 ** 7730-419

1 Injectieflacon 200 mL
oplossing voor Infusle, 100
mg/mL

i Injectinflacon 200 ml. oplossing
voor Infusle, 100 mg/mL

i Injectioflacen 200 ml. oplossing
veor Infusie, 100 mg/mL

1 flacon infectable 200 mi
solution pour perfusion, 160
mg/mL

1 flacon Injectable 200 mL
solution pour perfusion, 100
mg/mt.

1 flacon Injectable 200 mL
solulion pour parfusion, 106
mugfmL

1132,63

1207,7000

1200,5800

1143,6400

1136,5300

1072,20

ag) In §6790300, worden de volgende specialiteiten

ag) Au §8790300, les spécialités suivantes sonf insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Werpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | ]
Obs Prix legem
Base
butiten de
badriff remb
/ ax-
usine buiten
bedrlff
/ ox-
usine
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC : JOGBADZ
7730-419 1 Infectieflacon 200 mL 1 flacon Infectable 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing voor infuste, 100 solutlon pour perfusfon, 100
mg/mi. mg/mL
Fa-16* 1730-419 1 Injectieffiacon 200 mi oplossing 1 flacon Injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor Infusle, 100 ma/ml. solution pour perfusion, 100
mgimt
Fa-16 ** 7730-419 1 Injectlefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1200,5900 | 1136,56300
vagr Infusle, 100 mag/ml solutlon pour perfusion, 100
mg/mL

ah) In 86790401, worden de volgende specilaliteiten

an) Au §6790401, les spéclalités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Ddnomination (Aanvrager/Demande.r)
Cat. Code Vearpakkingen Caondittonnements Opm Prijs Basisv | I Ii
GCbs Prix fegam
Base
bulten de
bedrilf | remb
[ ex«
usine buiten
bedrljf
/ ax~
usine
NANOGAM 100 mg/mL C.AF.-D.CF. ATC ; JOBBAD2
7730-419 1 Injectieflacon 200 mi 1 flacon Infectalble 200 mL 1132,63 1072,20
oplossing vaor infuste, 100 solufien pour perfuslon, 100
mg/mL mg/mi
Fa-16 * 7730-419 1 injecileflacon 200 ml oplossing 1 flacon Injectable 200 mL 1207,7000 | 1143,6400
voor Infusfe, 100 ma/ml. solutlon pour perfusien, 100
mg/mL
Fa-i6 ** 7730-419 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon Injectable 200 mlL 1200,5900 | 1136,5300
voor Infusie, 100 mg/mL solution pour perfusicn, 00
mg/mL
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al) In §6960000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

al) Au §6960000, les specialités suivantes sont insérées :

Banaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cal. Coda Varpakkingen Conditlonnemants Opm Pri)s Baslsv ] 1 ]
Obs Prix tegem
Base
buliten da
bedrijf | remb
/ ex-
usineg buiten
bedrijf
f ox-
usine
METHYLFENIDAAT RX EG 10 mg EG ATC : NOSBAD4
B-271 5671-298 30 capsules met gereguiesrds 30 gélules a Hbération modifiée, 10 | G 12,93 12,93 1,47 2,45
algifte,hard, 10 mg mg
5871-298 5,54 5,54
B-271* 7750-417 1 capsule met gereguleerde alglfte, | 1 gélule a libération modifidée, 10 G 0,2383 0,2383
hard, 10 mg myg
B-271 ** TIE0-417 1 capsula met garegulesrde afgifie, | 1 gélule 4 libération modifigée, 10 G 0,1857 0,1057
hard, 10 mg mg
B-271 *** T750-417 1 capsule met geseguleerde afglfte, | 1 gélule 4 Hbération modifise, 10 G 0,2420 0,2420 0,0490 G,0817
hard, 10 my my
METHYLFENIDAAT RX EG 20 mg EG ATC : NO6BAO4
B-2714 5871-308 30 capsules met gereguleerde 30 gdlules & libdration modifidés, 20 | G 15,69 15,69 2,03 3,38
afgifte,hard, 20 mg mg
5871-306 7,68 7,65
B-271* 7760-425 1 capsule met geraguleerde afgifte, | 1 gélule 3 fibéralion modifiée, 20 G 0,3280 0,3280
hard, 20 mg mg
B-271 ** 7760-425 1 capsule met gereguleerde afgifte, 7 1 géiule & libération modifide, 20 G 0,2703 0,2703
hard, 20 mg my
B-271 *** 7750-425 1 capsule met geragulaerde afgifte, | 1 gélule & libaration modifigs, 20 G 0,3339 0,3338 0,0677 0,1t27
hard, 20 mg mg
METHYLFENIDAAT RX EG 30 mg EG ATC : NOGGBADA
8-271 6871-314 30 capsuies mel gereguleerde 30 géiules & likération modifide, 30 | G 18,44 18,44 2,59 4,31
afgifte,hard, 30 mg mg
5871-314 9,75 9,75
B-27% * 7750-433 1 capsule met geregulesrde alglfte, | 1 gélula & libdration medifide, 30 G 0,4193 0,413
hard, 30 mg mg
B-271 ** 7750-433 1 capsule met geregulesrde afgifle, | 1 gélule 4 libsration modifiéa, 30 G 06,3447 0,3447
hard, 30 mg mg
B-271 44+ 7760-433 1 capsuls met gereguleerde afgifte, | 1 gélule & libération modifiée, 30 G 0,4258 C,4258 0,0863 G,1437

hard, 30 mg

mg

aj) in §6970000, worden de volgende speclailteiten

ingevoegd .

aj) Au §6970000, les spéclalités sulvantes sont insérées ;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeus)

Cat.

Code

Verpakkingen

Caonrditlonnemenis

Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedriff
7 ox-
usine

Basis v
tegem
Base
de
rermb

bulfen
bedrlff
/ ox~
usine
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OPWVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : SO1LAOS
7750-144 1 voorgevulde spuit 0,1 mtL 1 serlngue préremplie 0,1 mL 269,55 189,89
oplessing voor Infectie, 4 mg solution injectable, 4 mg
Fb.3 * T750-144 t voorgevulde spuit 0,1 mL 1 seringue préremplle 0,1 mL BloS 282,8400 { 208,3900
oplcssing voor Injectie, 4 my solution Injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7750-144 t voorgevulde spuit 0,1 mL 1 seringus préremplie 0,1t mL BioS 285,7300 | 201,2800
oplessing voor Injectis, 4 mg solution Injectable, 4 mg
OPUVIZ 40 mgimb SAMSUNG BIOEPIS NL BY ATC : SO1LAOS
7750-151 1 Injectieflacon 0,1 mL 1 Hlacon Infectable 0,1 mL 269,56 189,89
aplossing voor Infectie, 4 mg solution injectable, 4 mg
Fb-3* 7750-1561 t injeclieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacen injectable 0,1 mbL solulion | BloS 2928400 § 206,3900
voor Injectls, 4 mg injactable, 4 mg
Fb-3** 7750-151 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacaon injectable 0,1 mL solulion BloS 285,7300 | 201,2800
voor {nfectle, 4 my injectable, 4 mg

ak} In §7190000, worden de velgende specialiteiten

ak) Au §7190000, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevosgd :
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Vorpakkingen Cenditionnements Opm Pri]s Basisv | I H
Obs Prix tegam
Basa
buifen de
bedriff | remb
£ ox-
using buiten
Bedriff
fex-
using
ERIVEDGE 150 mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATG: LO1X 409
7750-334 28 capsules, hard, 160 mg 28 gélules, 150 mg 4161,87 4161,87
A-28 * 7750-334 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 157,8104 | 157,8104
A28 ** 7750-334 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 157,8564 | 157,6564

al) In §7220000, worden de volgende specialiteiten

al} Au §7220000, les spéclalilés sulvantes soni insérées

ingevoegd ;
Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Codae Verpakkingen Conditionnements Opm Prits Baslsv || i
Obs Prix tegem
Base
buiten da
bedriff | remb
/ox-
usine buiten
beadrijf
fox-
using
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : LO4ARD4
B-255 5871-009 2 voorgevutde pennen 0,4 mL 2 siylos prérempls 0,4 wmL solution | BioS 453,74 453,74 8,50 12,80
opiossing voor Injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-255 5871-017 6 voorgevutde pennen 0,4 mL 6 siylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
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B-255 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 stylo prérempli ¢,4 mL solution BloS 218,6633 | 215,6633
opfossing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 ing
B-255 ** 7750-326 1 voorgevulds pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL sclution BloS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg Injectatble, 40 my
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : L04ABO4
B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solutlen | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectabla, 40 mg
5871-033 403,92 403,93
B-2565 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préramplis 0,8 mL solution | BloS 339,26 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg
5871-041 1214,77 1211,77
B-255* 7760-375 1 voorgevulde psn 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solutien BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-255 ** 7760-375 1 voorgevulde pen 0,8 mlL 1 stylo prérempil 0,8 ml sofutlon BlioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 my injactable, 40 mg
HULIO 40 mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC | LO4ABD4
B-258 5871-025 G voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-025 1211,77 121,77
B-255 * 7750-383 1 voorgevuide spilt 0,8 ml. 1 seringue préremplle 0,8 mEL BioS 215,2650 | 215,2650
aplassing voor injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-383 1 voorgevilde spult 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BloS 214,0800 § 214,0800
oplessing voor injectie, 40 mg sclution injectable, 40 myg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B.255 5871-066 2 voorgevulda spuitan 0,4 mL 2 seringues préremplies 0,4 mL BicR 452,85 452,85 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-255 5871-068 6 voorgevulde spulten 0,4 mL B seringues préramglies 0,4 mL BioR 1357,67 357,57 8,60 12,80
aplossing voor Injactio, 40 mg solution Injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-255* 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL {1 seringue prérempfia 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 mt, BicR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : L04ABOS
B-256 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 ml. 2 stylos préramplis 0,4 mL sofution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-682 403,12 403,12
B-265 5871-074 6 voorgevulde pannen 9,4 ml 6 slyfos prérernplls 0,4 mL sclution | BloR 1367,67 1367,57 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5071-074 1228,49 1228,4%
B-256 * 7750-292 1 voergsevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution BloR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectle, 40 mg Injactable, 40 mg
B-255 ** 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mlL 1 stylo prérempti 0,4 mL solution BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
am) In §7240000, worden de vergoedingsvoorwaarden am) Au §7240000, les modalités de remboursement sont
vervangen als voigt : remplacées par les modalités sulvantes :
Paragraaf 7240000 Paragraphe 7240000
a) Da farmaceutische specialiteit op basls van riccliguat, ingeschreven in de a} La spéclalité pharmaceutique & base du riociguat, inscrite dans le présenl
huidige paragraaf, kemt In aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt paragraphe, fait 'objet ¢'un remboursement si ella est utilisde dans le
wordt voor de behandeling van rechthebbenden met aferiéle pulmonale traitement de béndficialres allelnts d'hypertension artérielle pulmenaire
hypertensie (primair of geassocieerd) vilstultend van groep { (belraft niot de {primitive ou assoclée) du groupa 1 exclusivement (ne concerne pas te
groep 1’en 17), zoals gedafinieerd In de Classificatio van Nice {Simonneau et groupe 1' et 1"}, telle que définla par la Classification de Nice {Simonneau et
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al. JACC, 2013), me! uilsluiting van fuaciionsle klasse NYHA I, vanaf de
lesitijd van & jaar. Da diagnose dient met name te worden gesteld op basls
van ean rechter harkathetarisatie met farmacodynamische tast met
stikstofmonoxide of epoprosieno], met metingen van pulmonate drukken,
harideblet en blosdgaswaarden, vervoltedigd met een staptest van 6
mintten.

b} Het zantat vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale vergoedbare posologle dle de 2,5 mg driemaal daags niat mag
overschrijden.

¢} De vargoeding hangt af van het voorafgeand ter beschikking stellan aan
de advissrend-arts van het protocol van de rechterhartkathelarisatie {(enkel
voor de eerste aanvraag van toelating) en, In allo gevatlen, van esn
aanvraagformulier, waarvan het model overgenoman is in bljlage A van de
hulgige paragraaf, volledig ingevild en ondertekend door een arts-specialist
in carcliologie of pneumolegis, die ervaren s In de zorg van arteriéle
pulmonate hypertensie, en verbonden s aan een zlekenhuls, Docr aldus het
formuliar voltedig In te vutlen in de ad hoc rubrieken, vermaeldt de arts-
speclalist van wie hlerboven sprake, gslijktijdig :

1, De elemenien die betrekking hebben op de precleze dlagnose en
bepaling van de funciionele klasse van de rechthebbende, of, wanneer
het een aanvraag voor verlenging van vergoeding belreft, de klinlsche
gegevens over e evolulia van de rechihebbende.

2, De elemenien die icelalen :

2.1 De arvaring aaa te tonen In de zorg van arterléle pulmenale
hypertensle.

2.2 Het ziekenhuls {e Ideniificeren waariee hijfzl} behoort.

2.3 De zlekenhulsapotheker te identificeran die aan het belreffends
ziekenhuis verbonden is.

3. Zlch te engageran om ten behoeve van de adviserend-ars de
bewljsslukken ter beschikking ta stellen die de geattestesrda gegevens
bevestigen.

4, Zich ertce te verkinden om, in toppassing van punt f) hierander, samen
te werken met de registralie en verzameling van de gacodeerde gegevens
over de evalutie en uitkemst van de belrokken rechthebbende.

d} De vergoeding wordt foegestaan door de adviserend-arls :
- Yoor gen eerste pericde van maximum 12 maanden,
- En van verlengingen van maximum 6¢ maanden.

in toepassing van da procedure bedosld In de artikals 7, B en 9 van
het koninklijk besiult van 6 decemter 2018 over de
tereghetatingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialitelien die In het kader van een zeldzame zlekte
vargoadbaar zi|n dle de vergeeding onderwerpt aan esn onderzoek
door het betrokken College van artsen, opgeticht door de Konlng in
loepassing van artike! 35bls, §10 van de Wet betreffende de varplichte
varzekering voor genseskundige verzorging en ulikeringan
gecobrdineerd op 14 juli 1994,

QOnafgezien van de vocrziene beschlkkingen door bovenstaands
procadure, zal de adviserend-arls, in geval van positieve beslissing :

1. Aan de betrokken rechihsbbende ean specifiek en unlek nummer
verienan, dat zodanig gecodeard is dat de Idenlificatie van de
begunsligde door derden onmogelijk is. DIt nummar moel deo
identificaie van de verzekeringsinstelling bevatten alscok da data
van begin en elnde van de toegestanse perlode.

2, Aan bovenvermelde aanvragends arts het uniek nummer
meedelen, toegekend aan de rechlhebbende,, alsook de daia van
begln en einds van de tosgestane pariods,

3, Aan de ziekenhulsapo-theker, badoeld In punt ¢} 2.3 hlerboven,
ean decument bezorgan dat de identificatie van de rechihebbende
en de aanvragende arts bevai, alsook de dala van begln en elnde
van de toegestane periode.

al, JACC, 2013), & 'exciusion de la classe fonctionnelie NYHA |, & partir de
'age de 6 ans. Le dlagnostic doit avolr t& &tabli sur basa nolammant ¢'un
cathélérisme cardiaque drolt aves dpreuve pharmacodynamique au
monoxyde d'azote ou & I'époprosténol, avec mesure des pressions
puimonalres, du déblt cardlague et de la gazométrle sanguine, complété par
un test da marche de 6 minutes,

b} Le nombre de conditionnemants remboursablas tlendra compte d'une
posologie maximale remboursable ne dépassant pas 2,5 myg frols fols par
four.

c) Le romboursement est conditionng par ta fourniiure préalable au médecin.
consell du protocola du calhétérisme cardlague drolt (uniguemsnt pour la
pramiére demande dauterisslion) a1, dans tous tes cas, d'un formulalre de
demande, dont lo modale est repris 2 I'annexe A du présent paragraphe,
compléts et signd par un médecin spéclaliste cardlologus ou preumoiogue,
expérimenté dans la prise en charge de Fhypertension artérielle pulmonalre,
ot altaché & un hopital. En complétant ainst ce formulaire aux rubriques ad
hoc, le médecin spécialiste susvisé, mentionne simultanément

1. Les &ldments relatils au diagnostic précls el & 1a détermination de fa
classe fonolionnslte du hénéficlalre, ou, lorsgu'il s'agit d'une demande de
prolongalion de remboursement, las éléments relatifs & I'évolution
cliniqus du bénéficlalre.

2. Les éléments permettant

2.1 be démonkrer son experience dans la prise en charge de
I'hypertension artérielie pulmonaire,

2.2 D'idenlifier I'kbpltat auquel It est attaché.

2.3 D'idenlifier fe pharmaclen hospltatier attaché & Phépital concerné.

3. S’engager 4 tenir & fa disposition du médecin-consell les dléments de
preuve confirmant les &léments attestés,

4. S'engager & collaborer, on application du polat ) ci-dessous, 2
'enregistrement et la coliecta des données codées relatives a I'évolution
at au devenlir du bénéficialre coneernd,

d} Le remboursement est autorisé par fe médecin-conssil :
- Pour una pésiode Initiate de maximum 12 mois.
- Et des prolongatlons de maximum 60 mols.

En application de la procédure visée aux articles 7, 8 et @ de T'arrété
royal du 6 décembre 2018 refatlf aux rdgles subordonnant le
remboursemant das médicaments crphelins et des spéclalités
pharmaceuliques remboursables dans la cadre d'une maladie rare &
une appréclation du Colidge de médecins congernd, élabli par ie Rol
en application de I'article 35bls, §10 de 1a Lol relative a 'assurance
obligatoire solns de santé et Indemnités coordennée la 14 Juillet 1894,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, e
médecin-consell devra, en cas de déclslon posliive !

1. Attribuer au bénéficlalre concerné un ruméro spécifique, unlgue,
codé de fagon a rendre impossible I'tdenlification du bénéficlaire
par des tiers. Dans ce numérc dolt figurer 'idenlificalion de
Forganlsme assureur ainsl que les dates de début et de {in de
péricde autorisée,

2. Communlguer au médecin demandeur susvisé le numéro unique
allribué au bénéficlaire, alns! que les dales de ddbut et de fin de fa
périods autorisés.

3. Communiqusr au pharmacien hospitalier visé au point 6) 2.3. ¢i-
dessus, un document sur lequet figure {'ldentification du
hanéficlaire et du médesin demandeur, avec les dates de début et
de fin de {a période autorisée.
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e} De vergoading kan slachts toagekend wordan indlen de afioverands
zlekonhuispaotheker, voorafgaand aan de aflevering, ean kaple van het
document bezit kedoald onder punt d} 3. hierboven. Met het aog hierop moat
de aflevarende ziskenhulsapotheker een kople van het do~cument bedoeld
onder punt d) 3 hechlen aan de globale Individuele factuur van de betrokken
rachthebbende.

f) Tenelnde de Commissie Tegemostkoning Gensasmiddelen toe te laten
haar taken uit {e voeren zoals bepaald In artikel 28bis an 35bis van de Waet,
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de
farmaceuntische specialileit, wordt de vergoeding van de speclalitelt
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en ultkomst
van bagunstigden die deze vargoeding ontvangen, geregisireerd wordan en
voorwerp van esn evaluatie kunnen warden. De modalitellen sigen aan de
aard van de ge~gevens, de reglstratle, de verzameling en de evalualia
worden vastgelegd door de Minisler op voorsiel van de Commlssia
Tegemostko-ming Geneesmliddelan, na advies van de Commissie over de
bescherming van de privé-sfeer,

g} De gelljktiidige vergoeding van de farmaceutischa specialitait
Ingeschreven In de huldige paragraaf met een farmacsutische speclaliteit ep
basls van een fosfodiesterase-5-remmer {slidenafll, tadalafi) Is nooit
toegestaan,

BIJLAGE A :

8) Le remboursement ne paut &tre ac-cordé qus sl le pharmaclen hospitalier
dispansateur dis~pose, prédalablement 4 1a dispensalion, d'une cople du
docurnent visé au point d) 3. cl-dessus. A cet affet, le pharmacien hospialier
dispensateur dolf jeindre une cople du document visé au point d) 3. 4 la
faciure Intégrée individuelle du bénéficlare concerné.

f} Afin de parmetire & la Commisslon de Remboursement des Médicaments
d'exdculer les missions définles & I'article 26bls et 35bls de la Lol,
nolamment en ce qul concerne une medification ultérieure de l'inscription de
|a spécialilé pharraceutique, le remboursement de la spéclalité est accordé
peur autant que des donnéas coddes, relatives a I'dvolution et au devenir des
bénéficlaires recevant ce rembtoursement, puissent élre enregistrées et
puissent falre Fobjet d'une évaluation, Les modalités relatives & la nature des
donnéss, a I'ensegistrement, 4 la coflecie et 4 I'évaluation sont fixées par le
Minlstre sur ia proposition de la Commisslon de Remboursement des
Meédlcamanis aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.

g) Le remboursement simultand de fa spéclalité pharmaceutique inscrite dans
le présent paragraphe n'est Jamals autorisé aves une spéclalité 4 base d'un
inhlblteur de la phosphodiestérase-5 (siidenalll, tadalafil}.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceulische specialiteit op basis van T riociguat (§7240000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) in geva! van primair of geassocieerd arteriéle pulmonale hypertensie,

I Identificatie van de begunstiade (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :
LII ALl L it Ll (naam)

I I A I B A UL
i LLLE LT P L[| (aenslutingsnummer)

li. Elementen te bevestigen door een arts-specialist In de cardiologie of pneumologie ;

Ik ondertekende arls, erkend spedialist in :

O Cardiologie.
0 Pneumologie.

Verkiaar dat de bovengenocemde rechthebbende iljdl aan pulmonale arteriéle hypertensie (PAH) (primair of geassocleerd)
uitsluitend van groep 1, zoals gedefinieerd in de Classificatie van Nice (Simonneau et al. JACC, 2013}, en dat de rechthebbende
aan de voorwaarden, gesteld in punt a) van §7240000 van hoofdsiuk 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 rlociguat :

- Voeorwaarden, die betrekking hebben op de uitsluiting van elke pulmonale hypertensie ander dan pulmonale hypertensie

van groep 1, zoals gedsefinleerd In de classificatie van Nice.

- Voorwaarden, die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klasse NYHA |

- Voorwaarden, die betrekking hebben op de diagnosestelling op basis van een rechterharikatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of met epoprostencl, met metingen van pulmonale drukken, harfdeblet en
bloedgaswaarden, vervolledigd met ean staptest van 6 minuten,

Bovendien,

1 Indien de rechthebbende reeds minstens één periode van vergoeding van de specialitelt op basls van T riociguat heeft
bekemen op basis van de voorwaarden van §7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februarl 2018, ga onmiddellijk

naar punt 2 hieronder.

Wat de precieze diagnosestelling en de klinische situatie van de rechthebbende met puimonale arteriéle hyperensie 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 arteriéle hyperlensie ;

1 ldiopathisch PAH.

O Familiate PAH,

0O Geassocleerd PAH (APAH)

O Congenitale hartziekte met L-R shunt {indien chirurgisch gecorrigeerd).

Bindweefselziekle.
Portate hypertensie met levercirrose.
Drugs en toxines.
HIV infectie.

oonoQ

1.2 1 Rechterhartkatheterisatie (*} met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van
pulmonafe drukken, haridebiet en bloedgaswaarden die het volgende aantonen : een gemiddelde arteriéle pulmonale druk
2 25 mmHg in rust enfof = 30 mm Hg bij inspanning en een pulmonale arteriéle wiggedruk < 15 mm Hg.

i1 Functionele evaluatie door een staptest van < 500m in 6 minuten,

1.3 De functlonele NYHA klasse is de volgende : _ (In Romeinse cljfers)

1.4 0O Exclusle van : proximale rombo-embolische aandoening (aangeloond door een longscintigrafle, enfof pulmonale
angiografie (*), aantasting van het longparenchym (aangetoond door longvolumes >70% van de voorspelde waarden bij
tfongfunctietesten en een long CT-scan die geen noemenswaardige letssls toont), linkerhartaandoening (aangetoond door
een ejectisfractie >60%, ongeacht de methode, en door afwezigheld van significante mitralls-, of aortavalvulopathie, of
cardlomyopalhle), siaapapneusyndroom.

2 Wal mijn praklijk en de opvolging van deze rechthebbende betreft :

2.1 lk acht mezelf ervaren in de opvolging van arieriéle pulmonale hyperiensie (PAH) op basis van de volgende elementen :

2.1.1.Ulkbenverbondensinds __ maanden{sinds __/_ /__ ).

(of : O Ik ben verbenden geweest sinds __ maanden,van__ [/ _ 7/ tot__ /_ 1}
aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de mullidisciplinaire zorg van pulmoenale hypertensia ;
Naam en exact adres van deze hospltaaldienst zijn de volgende :

En Ik voeg in bljlage een altest van de hoofdgeneesheer enfof de verantwoordelijke van deze dienst, die deze
aanstelling en data bavestigt, alscok het aantal patiénten met PH vermeld!, die gevolgd worden In zijn/haar dienst in de
voorblje 12 maanden.

2.1.2, O Ik heb aan multicentrische studies deelgenomen over de opvolging van PH, die geleld hebben naar publicaties in
één of meerdere tijdschriften met peer-review.
Referenties van deze studies en de betrokken publicaties :

... (of : D deze refarenties staan in een lijst in bijlage).

2.1.3 D Andere elementen die Ik nuttig acht :

2.2 1 ben momenteel verbonden aan het ziekenhuls met de volgende cotrdinaten :

RIZIV identificatlenummer van hat zlekenhuis ; 7.10 - LILIL-LILE-LILIL,
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2.3 De cobtrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn :

OO TIBAITY L it iitieecin v s s s ste s biees st s ba s asb st s et eab b s o e e b 4ok b et s sm e b e et he b tn s b ae s IUTUDTOIN
T T T T
AUIES © corrieiieiiieermrns e e e e e et e E AL AR R 1R 3R E RS b ox b bebar bt v et A be

Ik verbind me erloe aan de adviserend arts alle bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat de rechthebbende zich
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 Tegemosetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen, die
handeten over de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende , volgens de modalitsiten vastgelegd door de Minister,
zoals beschreven in punt f) van §7240000 van hoofdstuk iV van hat K.B. van 1 februari 2018.

Op basis van bovenvermelde sfementen en op basls van het felt dat ;

O Het een egrste aanvraag betreft {*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbande , die nog niet behandeld is met de
specialitelt op basis van T riociguat.

0 Het een aanvraag tot verlenging van verggeding betreft van de speclaliteit op basls van T riociguat bij een rechthebbende , die
minstens één periode van vergoeding van de speclaliteit ADEMPAS bekomen heeft op basis van de voorwaarden van
§7240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 , waarbj de vorige toegestane periode afgelopen is en de
behandeling dient verder gezet te worden, gezien de efficiéntie bij deze rechthebbende {ik voeg in bijlage een verslag van de
evolutie, in het bijzonder vermeld ik de paramesters 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 behandefing 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,

lIl. Identificatle van de arts-specialist in cardiologie of pneumolodie :

N T A I O A A I 130
(0 I I Y I O A AV
e - LD d-L -l ®zivay
Ll L/ L] (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

{*) in bilage bi het huidige aanvraagformulier, voeg Ik het volledige protocol van de rechterhartkatheterisatie met
farmacodynamische test met stikstofmonoxide of met spoprostenol, dat de verschillende uitgevoerde metingen bevat, alsook het
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rosultaat van de functionele evaluatie van de staptest. {enkel voor de eerste aanvraag voor vergoeding, nameliik wanneer de
rechthebbende noolt eerder een vergoeding van de_speclalitelt_op basis van T rociguat_bskomen hesft op basis van de
voorwaarden van §7240000 van hoofdstuk 1V van het K.B, van 1 februar 2018,

ANNEXE A :
Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceulique & base de T riociguat {§7240000 du chapitre IV
de la iiste Jointe & I'A.R. du 1" février 2018} dans le cas d'une hypertension pulmonaire artérielle primitive ou associée,

1. [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :

(T I O I G0
(O I N I A L)
LU L L L L L] ] (ruméro draffiliation)

Il. Eléments a attester par un médecin spécialiste en cardiologle ou en pneumologle ;

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en :

0 Cardlologie.
O Pneumologle.

Cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est alteint 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 a l'initiation du traitement avec la spécialité & base de T riociguat, toutes les
conditions figurant au point a) du §7240000 du chapitre IV de I'A.R, du 1% février 2018 :

- Conditions relatives a l'exclusion de toute hypertension pulmonaire autre qu'une hyperiension pulmonaire du groupe 1, telle
que définie par la Classification NICE,

- Conditions relalives a 'excluslon de ia classe fonctionnella NYHA I,

- Conditions relatives & I'établissement du diagnostic sur base d'un cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou & I'époprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit
cardiaque et de la gazométrie sanguing, complété par un test de marche de 8 minutes.

En outre,

1 Sile bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement de la spéclalité 4 base de T riociguat sur base
des conditlons du §7240000 du chapilre IV de 'A.R. du 19 février 2018, passer directement au point 2, cl-dessous.

En ce qul concerne le dlagnostic précis et la situation clinique du bénéficiaire souffrant d'hypertension pulmonaire artériefle,
préatablement & Pinitiation du traitement avec la spécialté & base de T riociguat, |'atteste les éléments suivanis :

1.1 Hypertension artérielle pulmonaire ;

D Idiopathique.

0 Familiale.

D Associée & (APAH) :
O Maladie cardiaque congénitale avec shunt G-D (sl corrigée chirurgicalement).
O Connectivites.
C Hypertension portale sur cirrhose du foie.
0O Drogues et toxines.
D Infection VIH,

1.2 O Cathétérisme cardiaque droit (*) avec épreuve pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou & I'époprosténol, avec
mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguine, démontrant une Pression artérielie
pulmonaire moyenne 2 25 mmHg au repos et/ou = 30 mm Hg a l'effort et une pression artérielfe pulmonaire d'occlusion <
16 mmHg.
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0 Evaluation fonctionnelle par un Test de marche de 6 minutes < 500 métres.

1.3 Laclasse fonctionnelle NYHA est la suivante : __ {en chiffres romains).

1.4 O Exclusion de : Maladie thrombo-embolique proximale {démonstration par scintigraphie pulmenaire, etfou 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 (démonstralion par Fraclion d'éjection > 50 %, quelque soit la méthode, et par I'absence de valvulopathie
mitrale, ou aoitique, significatives, ou de cardiomyopathie), syndrome d'apnée du sommaell incontrélé,

2 Ence qui concerne ma pratique et la prise en charge de ce bénéficiaire :

2.1 J'estime étre expérimenté dans la prise en charge de 'hypertension artérislle puimonaire (HTAP) sur base des éléments
suivants

2.1,1. [0 Je suis attaché depuis __ mois (depulsle _/__ /)
{ou : O J'ai &té attaché pendant ___mois,du _/__f au__ [/ ).
Au service hospitalier mentionné ci-aprés, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de I'hypertension
ariérielle pulmonaire :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sonf les suivants ;

L E s K T e Yy A T T R T R R R N RN PR R PO ORI PR R NPT RGP AR P R R RN N NP NIRRTy

Et Je joins en annexe une altestation du médecin chef et/ou responsable de ce service, confirmant cette affectation et la
période concemés, et mentionnant le nombre de palients avec HTAP pris en charge par son service au cours des 12
derniers mois.

2.1.2, 0 J'ai participé 4 des études multicentriques concernant la prise en charge de ['hypertension artérielle pulmonaire,
ayant donné lieu & des publications dans une {des) revue(s) soumise(s) a une peer-review.
Références de ces études st des publications concernédes :

.. fou

: O ces référances figurent sur une Hste en annexe).

2.1.3 0 Autres éléments que j'estime pertinents :

références complémentaires éventuelles an annexe).
2.2 Je suis acluellement attaché & I'hdpital dont les coordonnées sont les suivantes :

Numéro d'identification INAMI de |'hdpital : 7.10 - LuU-Uet-LibL.
001 T U SR TURURETOT ettt nterentarer et e iaarenaarnn
LY = O S

2.3 Les coordonnées du pharmacien hospitalier attaché a cet hdpital sont les suivantes :

13T 11 T P
NOIT L et e rea e e s Vi ey ey rrra ey vy r s r ey ey nerens
B ] T U
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Je m'engage & tenir  la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le hénéficlalre se trouve dans la
situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de ta spécialité 4 base de T riociguat, & communiquer
au collége de médecins, désigné par ta Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives &
i'évolution et au devenir du patlent concerné, suivant tes modalités fixées par fe Ministre, comme décrites au point f) du §7240000
du chapitre IV de 'A.R. du 1° février 2018.

Sur base des élémenis mantionnés cl-dessus et sur base du falt que :

O I s’agit d'une premidre demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficlalre non encore traité avec la spécialité
& base de T riociguat,

O Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement de |a spécialité & base de T riociguat, pour un bénéficlaire qui a déja
obtenu au moins une péricde de remboursement de ta spécialité 4 base de T riociguat sur base des conditions du §7240000 du
chapitre IV de I'A.R. du 1% février 2018, que la péricde précédemment autorisée est arrivée & échdance alors que ce traitement
dolt étre poursuivi car if s'est montré efficace chez ce bénéficialre (e jolns en annexe un rapport d'évolution, mentionnant
notamment les paramétres 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 recevair le remboursement d’un iraitement avec la spécialité a base de T riociguat avec
une posofogie maximale ne dépassant pas 2,5 mg trois fois par jour.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement de la spéclalité & base de T rociguat simultanément avec un
inhibiteur de la phosphodiestérase-5.

1. Identification du médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologle ;
(T 1 I A LT

(0 A A O (-1,

Lid- LLL L L I-LLd-Ld L | e iNam)

L7 DL ]} date)

(cachety ... (signature du médecin)

(*) En annexs au présent formulaire de demande, je joins le protocole complet du cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou a I'époprosténol, mentionnant les différentes mesures effectuées et le résultat de
I'évaluation fonctionnelle par un test de marche. {unigusment pour une premiére demande d'aulorisation, c'est & dire lorsque le
bénéficialre n'a encore jamais obtenu un remboursement de la spécialité & base de riociguat_sur base des conditions du §7240000
du chapilre 1V de I'A.R. du 1*' février 2018).

an) in §7380000, worden de vergoedingsvoorwaarden an} Au §7380000, les modalités de remboursement sont
vervangen als voligt : remplacées par les modalités suivantes :
Paragraaf 7380000 Paragraphe 7380000
a) De farmaceutische specialitelt op basls van alemtuzumab, ingeschreven In  a} La spéclatité pharmaceutique 4 base d'alemtuzumab, inserite dans fe
ds huldige paragraat, kom? voor vergoeding In aanmerking Indien ze wordt présent paragraphe, falt 'objet ¢'un remboursement st elle est administrée en
gebrulki In monotheraple voor de behandeling van de mulliple sclerose van monothéraple pour le trsltement de bénéficiaires atteints de de sclérose en
het relapsing-remiiting-lype en voldaan wordt aan de volgende cumulatieve plaques de la forme relapsing-remitting, et qul répondent aux conditions
voorwaarden : cumulatives suivantes :

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jzar. 1. Le bénéficialre est 4gé de plus de 16 ans.
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2. EN de rachthebbende lijdt aan multiple sclerose van hef relapsing-
remitting-type, kllnlsch bewszen, volgens da meest recente MeDonald
critaria,

3. EN de rechthebbends is nlet Immunogecompromltiserd als gavolg van
immunosupprassleve enf of antlneoplastische geneesmiddslon,

4. EN de rechthebbende heeft een scere van 6,5 of minder op de EDSS
(Expanded Disabllity Status Scafe) volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

5, EN de rechthebbende voldoet levans aan één van de volgende criteria

5.1 Deze rechthebbends heelt onvoldeende gereageerd op esn
voliedige en adequate behandeling met tenminste één van de
velgsnds farmaca : béta-interferonof peginterferon-bata of glatiramoeer
acelaat of teriflunomide of dimethyl fumaraal of ozanimod of
ponesimod of tegomilfumaraat overesnkomstig de geldende
reglementering.

6.2 OF deze rechihebbende v heeft reeds eon voorafgaende
vergaeding gekragen voor een farmaceutische speclaliteit op basls
van fingolimod, of natalizumab, of ocraelizumab , of ofatumumab, of
cladribine, of ublituximab, , overeenkomstig de geldende
reglamentering.

5.3 OF deze rechthebbende ii|dt aan een zich snel gntwikkelende
amstige relapsing-remitting muitiple sclerose, gedefinleerd door
minstens 2 invallderende exacerbaties zonder koorts In één jaar (deze
exacerbalies zi|n geobjectiveerd door een arts-spaclalist In de
neurologle of neurspsychlatrie en gedecumenteerd door de arts-
specialist In de neurologle of neuropsychiatrle, verantwoordelik voor
de behandeliay, zozls beschreven onder puat b). De rechthebbende
heeft een MRI gehad dle binnen de faatste 6 maanden werd
ullgevoerd, met tenminste 1 gadoilnlum aankleurend letsel of een
slgrlficant toename van de lading van T2- lefsels In vergeli|king met
ean gerdere MRI dle binnen hel laalste Jaar werd vitgevoerd (ofwel
eon duidelijk nieuw letsel, ofwsl een toename van de omvaag van
eerdere lelsels, steeds op basls van coupes vitgevoerd op een
volledlg vargalijkbare wijze}, leder van de exacerbaties heeft minstens
48 vur geduurd, zonder koorts, volgend op ean stabiele pariode van
minstens 30 dagen, mel onvolledig herstel, Al deze documenten
moeten in he! dessler van de rechthebbande worden bijgehouden,

b} D& vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien deze spacialitelt wordt
voorgaschreven door een arts-speclalist in de neurologle of neuropsychialre,
die ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose en die verklaart ;

- Minstens twea publicaties over multiple sclerose in san Inlernationaal
{ijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer-review {auteur of co-
auteur) die minder dan 5 faar oud zijn enfof dee! te nemen aan als
onderzoeker of co-onderzeeker aan een kiinische onderzoeksactivitait,
academische enfof kiinlsche studies van fase 1 of Il tijdens de laatste vijf
Jaar enfof sen actief lid is van de Belgische Studiegroep Multiple
Sclerose,

- EN minstens 59% van zijnfhaar acliviteilen te bestedan aan multlple
sclerase of ten minste drle halve dagen per week aan raadplegingen die
hoofzakelijk gericht zijn op patiénten met multiple sclerose,

- EN te beschlkken over sen EDSS-cerlificering, verkregen door het
afleggen van de elekironische test dle baschikbaar is op hitp
e naurostatus.nets,

c¢) Vergoedbare posclogie :

Het aanlal vergoedbare verpakkingen hautt rekening mel een maximale
dagdosaring zoals bgschravan In de Samenvatling van de
Karakteristleken van het Product {SKP).

- Een aerste bahandalingskuur betreft 12 mgidag gedurande 5
opeanvolgende dagen (60 mg tetale dosls), gevolgd docr een tweede
behandellngskuur van 12 mg/dag gedurende 3 opeenvalgende dagen
(36 mg totale dosls), toegediend 12 maanden na de eerste
behandelingskuur.

2. ET le bénéficlalre souffre de sclérose en plaques de ia forme reiapsing-
ramitting, clirlguemant prouvée, selon les critdres les plus récents de
MecDonald,

3. ET I'lmmunlté du bénéficlaira n'est pas compromlse par des
madicaments Immunosupprasseurs etfou anti-ndoplastigue.

4. ET te bénéficlalre a un score inférieur ou égal 4 6,6 4 'EDSS
(Expanded Disability Slatus Scale} selon Kurtzke (allant de 0,6 & 10,0}

5, £7 le bénéficlalre répond a un des critdres suivants :

5.1 Ce bénéficlalre a réagi insuffisamment & un lraitement complet et
blen conduit par av moins un des médicaments suivanis : bala-
interféron ou peginterféron-bata ou I'acétate de glatiramére,
tériflunomlde ou dimethyl fumarate ou ozanimod ou ponésimod ou
fumarate de tégomil , conformé&ment & la réglementalion en vigusur.

5.2 Ol ce bénéficlaire, dans ses antdcédents, a déja bénéficlé du
ramboursement préalable d'une spéclalité pharmaceutique & base de
fingollmod oy natallzumab ou ccrelizimab , ou ofalumumab, ou
cladribine, cu ublituximab, , conformément 4 ta réglameantation en
vigueur.

5.3 OU ce bénéficlalra soufire d'une sclérose en plagues grave da la
forme refapsing-remiiting, évoluant rapidement, et définle par au moins
2 exacarbatlons Invalldantes sans fidvre par an (ces exacerbations
doivant étre objectivées par un médecin spécialiste en neurclegle ou
en neuropsychiatrie et documentées par e médecin spéclaliste en
nauvrologle ou an neuropsychiatrie rasponsable du traltement, tel que
déerit au polnt b). Le bénéficlatre a réalisé uns IRM dalant de moins
de 6 mols montrant au molns une Iéslon rehaussée par gadolinlum ou
une augmentation slgnificative de la charge léslonnelie en T2
comparée 4 una IRM antérieure datant de molns d'un an (solt une
nouvelle lésion cerfaine, solt une augmentation de la tallle des léslons
antérieuras, sur base de coupes réalisdas de fagon tout 4 fait
camparable). Chacune des exacerbations a duré au moins 48 heures,
sans fldvra, suite & une période stable d'au moins 30 Jours, aves
récupéralion Incompléte. Tous ces decumenis dolvent étre consarvés
dans le dossier du bénéficiaire,

b} Le remboursement est seulement accordé sl catte spéclalitd est prascrite
par un médecin spécialiste en nsurologie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans la domaine de la sclérose en plaques et qul atteste :

~ Falre dtat d'au molns deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumlse & peer-review (auteur ou
co-auteur) datant de moins de 6§ ans etou participe an tant
qu'investigateur ou co-investigateur & une activité de recherche clinlque
académique elfow essals clinlques de phases [l cu 1l au cours des cing
dernldres anndes etfou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plagues,

- ET consacrer au moins 50% de ses activités & la sclérose en plaques ou
au moins trois demi-journées par semalns & des consultations
principalement dédides aux patients atteints de sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenus via |le passags du test
dlectronique disponible sur hitp /fwww.neuroslatus.net/,

¢) Posolegles remboursables ;

Le nombre de conditionnoment remboursables tiendra compte de la
posologie maximale telle que déctite dans le Résumé des
Caractaristigues du Produit (RCP).

- Une premldre cure de traltement concerns 12 mygljour pendaat &
Jours consécutifs {dose totale de 60 my), sulvl d'une deuxidme cure de
traitement de 12 mg/jour pandant 3 fours conséeutifs (dose totale de
36 my), adminlstré 12 meols &prés la premlére cure de traltement.
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- Do derde en de vierde behandelingskuur betreft 12 mg/dag
gedurende 3 opesnvolgends dagsn {38 mg totale dosis), toegediend
12 maanden na de tweede of derde behandelingskuur,

d) De serste vargoeding wordt toegeslaan voor een sersle perlode van 24
maanden op basls van ean elakirenische aanvraag, Ingediend door de via
het e-Health platform gefdentificearde en geauthenlificeerds voorschriivends
arts-spacialist vermstd onder punt &) dia daarbij verklaart :

- Dat deze rechihabbande voldoet aan alle voorwaarden vermeld in punt
a) hierboven voordat de behandellng wordt gestan.

- EN zich erfoe te verbinden de bewijselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zich in de beschreven sjtuatle bevond, ter beschikking te
houden van de adviserand-aris,

- EN zich erioe te verbinden mee te werken aan de regisiratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens belreffends de avolutie van
dazé rechthebbenden behandeld met deze specialiteit, de dag dat een
dergelljk register zak bestaan,

Voor de esrsle aanvraag levert de adviserend-arts aan de
rachihebbends aen machliging af die de vergoeding loelaat veor
maximum § fiacons gedurende ean aerste perode {aerste an twaada
behandelingskuur In punt ¢) van 24 maanden.

@) Da eerste verlenglng word! toegestaan voor een perdode van 12 maandean
op basls van een elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-Haalth
plaiform geidentificeerde en geauthentificesrde voorschrilvende arts-
speclalist vermeld order punt b) die daarblj verklaart

- Dat da EDS8-score lager of gelijk fs aan 6,5.

- De verlenging van de behandeling blj de rechthebbende zorgvulidig le
hebben heroverwogen.

- EN dat 24 maand na de eersle behandelingskuur onvoldoende
werkzaamheld van de behandeling werd waargsnomen, Onvoidoende
warkzaamheld wordt in deze gedefiniserd als :

+ Het optreden van ten minste ¢6n MS-relapse enfof,

+ > of = 2 nleuwe of vergrete hersen- of ruggenmerglaesles op
magnelische resonaniiebseldvorming (MRI).

- EN zlch ericse te verblnden de bewijselementen die aantonen dal deze
rechthebbende zich in de beschreven siiuatie bevond, ter baschikking te
houden van de adviserand-arts.

- EN zich erfee te verbinden mee le werken aan de registratie en hat
verzamelan van de geccdearde gegevens betreflende de evolulie van
deze rechihebbenden behandekd met deze spacialilell, de dag dat een
dergelijk reglster zal bestaan.

Voor de eerste verenglng levert de adviserend-arls aan de
rechthebbends een machiiging af die de vergoeding tostaat voor
maximum 3 ffacons voor een éénmalige verlengingsperiode van 12
maanden {derde behandelingskuur in punt o) ingediond door de via het
a-Heallh platform geldentificesrde en geauthenlificeerde
voorschrijvande arts-speclatist vermeid onder punt b).

{) Do tweede vertenging wordt toegestaan voor een nlet verdenabare periode
van 12 maanden op basis van een eleklronische aanvraag, Ingediend door
de via het e-Heallh platferm geidentificeerde en geaulhentificeerde
veorschrijvende aris-speclalist vermeld onder punt b) die daarblj varklaart :

- Dat de EDS8-score lager of gelilk Is aan 6,5.

- Dre vertenging van de behandeling bij de rechihsbbende zorgvuldig te
hebben herovenwvogen.

- EN dat na 3 behandelingskuren onvoldoande werkzaamheld van da
behandeling werd waargenomen. Onvoldoends werkzaamheid wordt in
deza gedefinieerd als ;

« Het optredan van ten minste één MS-relapse en/of.

+ > of = 2 nlauwe of vergrole hersen- of ruggenmerglasesles op

- La lrolsidme et ta quatridma cure da trallement concerne 12 mgl/jour
pendant 3 jours consécutifs (dose totale de 36 mg), administré 12 mols
apras la deuxidgme ou la trolsléma cure de trallemant,

d} Le premlar remboursemant est accordé pour une premiére période de 24
mols sur base d'une demande édlectronique, introduite par le médecin
spéclaliste prescripteur, Identifid of authentifié par la plateforme e«Heallh,
décrit au polnt b), qui ains! altesta :

« Que toutes los conditions figurant au polnt &) ¢l-dessus sont remplles
chez ca bénéficlaire avant l'initiation du traitement.

- ET s’engager & tenir & la disposition du médecin-conssil [es &lements do
preuve dtabllssant que ce bénéficlalre se lrouve dans la situation
altestée.

- ET s'engager & participer & Fenregistremant et Ia collecie des données
codédes sur F'évolution de ces bénéfictaires (raités par celle spécialils, e
jour ott un tel regisire existara,

Pour ta premlére demande, le médecin-conseil délivre au bénéflclaire
I'attestation, autorisant le remboursement pour un maximum de 8
flacons pendant une premidre période (premidre ot deuxidme cure de
traitement au point c} de 24 mols.

) Le premidre prolongation du traltement est accorde pour una période da
12 mois sur base d'une demande &lectronlaue, inlroduite par le médecin
spéclalista prescripteur, Identifié et authentifié par ta plateforme e-Health,
décerit au peint b}, quf ainsl atieste :

- Ques te score EDSS est épal ou inférieure & 6,5,

- Avoir soigneusement reconsidéréd la prolongaticn du lraitement chez le
bénéficialre.

- ET que 24 mols aprés [a premidre cure de iraltement, Fon consiate une
efficacits Insuffisante.
Une efficacité insuffisante ast définie comme suif ;

* L.a survenue d'au molns un relapse de la SEP otfou,

» > oy = 2 nouvelles 1ésions ou léslons agrandies du cerveau ou de la
muoglle épinidre en Imagerle par résonance magnétique (IRM).

- ET s'engager & tenlr & ta disposillon du médecin-consell les étémenis de
prauve &tabllssant que ce bénédficialre s trouva dans la sltuation
atlestée.

- ET s'engager & parliciper a Penregisirement ef la collecte das donnaes
codées sur P'évolution de ces bénéficlaires trailés par celle spécialité, le
Jour ob un tel regisire exislera,

Pour fa premitre prolongalion, e médecin-conseil délivie au
bénefictaire I'attestation, autorisant le remboursement pour un
maximum de 3 flacons pour l'unigue périede de protongation de 12
mois {lroisidme cure de fraitement au peoint ¢} sur base d'une demande
dtactranlque, intradulte par le médecin spécialiste prescripteur,
Identifté et authenlifié par la ptateforme e-Health, décrit au polnt b).

) La deuxlédme prolongalion est accordé pour une péricde non-profongeable
de 12 mols sur base d'une demande électronique, Inlrodulte par le médacin
spéclaliste prescripteur, Identifié et authentHlé par la platefcrms e-Health,
dégrit au point b}, qui ainsl altesle !

- Que [e score EDSS est &gal cu inférieure & 6,5.

- Avolr solgneusement reconsidéré la prolongation du trailement chez 1o
bénéficlaire.

« ET que aprés 3 traitemenis 'on conslale une efficacité insuffisante. Une
efficacitd insuffisante esl définie comme suit

+ La survenue d'au molns un relapse de ia SEP et/ou.

+ > ou = 2 nouvellas |ésions ou léslons agrandies du cerveau ou de la
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magnatische resonantlebeeldvorming (MRI),

. EN zlch ertos te verbinden de bewljselamenten die aanionen dat deze
rechthebbende zlch In de beschreven sltuatie bevond, ter beschikking te
houden van de advlserend-ans.

- EN zich ertee te varbinden mee te werken aan de registratie en het
varzamelen van de gecodeerde gegevens batraffende de evalutie van
deze rachthebhenden behandald mat deze specialltell, de dag dat een
dargelljk register zal bestaan.

Voor de tweede verlengling fevert de advisarend-arts aan de
rechthebbende ean machtinling af dle de vergoeding toefaat voor
maximum 3 flacons voor een nlet verlengbare periode van 12
maanden Ingediend dogr da via het e-Health plaiform geTdentificesrde
en geauthentificeerde vocrschrijvende arts-specialist varmald ondar
punt b}.

moelle épintdre en imagerie par résonance magnétique {IRM).

. EN s'engager & tenir & la disposition di# médecin-consell les &lémants
de preuve dtabllssant que ce bénéficlaire se trouve dans la situation
attesiée,

. ET s'engager & partlciper & Penreglsiremant ef |a collecte des donnges
coddes sur I'Gvolutfon de ces béndficlalres traltds par cette spéclalité, le
Jour ol un tel registre existera.

Pour [a deuxidme prolongation, fe médecin-conseli délivre au
bénéficlalre i'attestatien, autorisant le remboursement pour un
maximum de 3 flacons pour une péricde non-prolongeable de 12 mols
sur base d'une demande électronique, Introdulte par le médecin
spéclatiste prescrpteur, Idenlifé et authentifié par a plateforme e-
Health, décrit au point b).

) Stopping rula : g) Stopping rule ;

Le remboursement ne sera plus accerdé chez un bénéficlalre dont fe
score EDSS a atteint 7 ou plus ot dont le score EDSS se maintient 3 7 ou
plus pendant une période de & mols,

De vergoeding zal niet meer worden toagekend aan een rachthebbande
met een EDSS-score van 7 of meer dle gedurenda 6 maanden parslstead
op 7 of meer.

h} Nlet tasgestane gelijktijdige vergoeding : 7} Remboursement simultané non autorisé ;

Le remboursement simultané de cette spéclalité avec une auire spécialité

Gelifktijdige vergoeding van Jdeze specialiteit met een andere specialitalt
ramboursés selon la catégorie B-227 n'est jamals autarisé.

vargoed volgens categorie B-227 is nooit toegestaan,

ao) In §7530000, worden de volgende speclaliteiten a0} Au §7530000, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Déromination (AanvragerfDemandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Ptijs Basisv | | I
Obs Prix fegem
Base
bulten de
bedriff { remb
£ ex-
usine buiten
bedrljf
/ox-
usine
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : SO1LADS
7750-144 1 voorgevulde spult 0,1 mL 1 serlngue préremplie 0,1 mL 269,66 189,89
oplossing voor infectle, 4 mg solution infectable, 4 mg
Fb-3 * 77560-144 1 voorgevilde spuit 0,1 mL 1 seringue préremplie 0,1 mL BicS 292,8400 | 208,3900
oplosslng voor injectls, 4 mg solution infectable, 4 mg
Fh.3 ** TT50-144 1 voorgevulda sputt 0,1 mL 1 seringue préremplie 0,1 mL BloS 285,7300 | 201,2800
oplossing voor Infectie, 4 mg soluttan Injectable, 4 mg
OPUVIZ 40 mg/imL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : S01LADE
77650151 1 injectleffacon 0,1 mL 1 flacon infeclable 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing vaor Infectle, 4 g sofutfon Infectable, 4 mg
Fb-3* 7760-161 1 Injestisflacon 0,1 mL oplossing 1 flacen Injectable 0,1 mL solution Bio§ 292,8400 | 208,39G0
voor Injectls, 4 mg Iinjectable, 4 mg
Fb-3 ** 7760-161 1 Injectieflacon ¢,1 mi. oplossing 1 flacon Injectable 0,1 mL solution | BioS 285,7300 | 201,2800
voor injectle, 4 mg Injectable, 4 mg

ap) In §7750000, worden de volgende specialitelten ap) Au §77560000, les spéclalités suivantes sont insérées ;

ingevoegd :

Benaming / Dénomlination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condltlennements Opm Pri)s Basls v | 1l
Obs Prix tegem
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Base
buiten de
bodrijf remb
£/ ox-
usine buiten
Bbedrijf
/ox-
usine
APIXABAN TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AF02
B-303 5817-960 168 filmomhulde tabletten, 2,6 mg 168 comprimés pelliculds, 2,6 mg G 72,46 72,46 10,60 16,90
5817-960 56,28 56,28
B.303* 77650-110 1 fitmomhulde tablet, 2,56 g T comprimé péliculs, 2,56 mg G 06,3974 0,3974
B-303 ** 7750-110 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg t comprimé péliculd, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B.303 *** 7760-110 1 filmomhulde tablet, 2,6 mg 1 comprimé pélicuts, 2,6 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946
APIXABAN TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: BOTAFO02
B-303 5817-937 66 filmombhulde tabletien, 5 mg 56 comprimés pelliculéds, 5 mg G 29,36 29,36 4,50 7.57
5817-937 18,76 18,76
B-303 5817-945 168 filmemhulde tabtetlen, & mg 168 comprimés pelliculds, 5 mg €] 72,46 72,46 10,50 15,80
5817-945 56,28 56,28
B-303 * 7750-128 1 fllmomhulde tablef, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg G 0,374 0,3074
B-303 ** 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 my 1 comprimé péllculé, 6 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7750-128 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946

aq) In §7840000, worden de volgende specialiteiten

aq) Au §7840000, les spécialités sulvantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomination {fanvrager/Demandaur}
Cat. Code Verpakkingsn Condillonnements Gpm Prils Basisv } | 1
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
uslite bulten
bedrljf
/ ex-
usine
STEQEYMA 20 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ACOS5
B-305 5871-108 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplle 1 mbL BioS 1405,91 1405,81 8,50 12,80
aplossing voor injectie, 80 mg solution injectable, 80 mg
5871-108 1272,59 1272,59
B-305 * 7780-300 1 voorgevulde spuil 1 mL 1 seringue préremplle 1 mb BloS 1356,0600 | 13586,0600
oplossing voor tnjectie, 90 mg solullon injectabla, 90 mg
B-305 ** 7750-300 1 voorgavulde spull 1 ml. 1 seringue préremplie 1 mlL BloS 1348,9600 | 1348,9500
cplossing voor injectie, 80 myg solullon injectable, 90 mg

ar) In §8080000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

ar) Au §8080000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benaming / Bénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditlonnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf

Basis v i
tegem
Base

remb
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/ ax-
uslne bulten
bedriff
/ex-
uslne
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : SC1LAOS
7750-144 1 voorgevulde spuit 6,1 mL 1 seringue préremplie 0,1 mL 269,566 189,89
oplossing voor Infectie, 4 mg soluflon infectable, 4 my
Fb-3 * 7750-144 1 voorgevulde spuit G,1 ml 1 seringue préremplie 0,1 ml. BloS 2928400 | 208,3900
oplossing voor injectle, 4 mg solution Injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7750-144 1 voorgevulde spuit ¢,1 mL 1 seringue préremptle ¢,% mL Blos 285,7300 | 20%,2800
oplossing voor Injectie, 4 mg selution injectable, 4 myg
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATG: S01LAD5
7760-151 1 Infecteflacon 0,1 mL 1 flacan Infectable 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing voor Infectie, 4 my solution Infectable, 4 mg
Fb-3* 7760-164 1 Injeclleflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injectable @,1 mL sclution | BioS 292,8400 | 208,3800
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7750-161 1 InJectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injectable 0,1 mk solulion BloS 286,7300 1 201,2800
voor injectia, 4 mg Injectable, 4 mg

as} In §8120000, worden de volgende specialiteften

as) Au §8120000, les spécialltés sulvantes sont insérdes :

fngevoegd :
Benaming / Dénamination {Aanvrager/Demandelr)
Cal, Code Verpakkingen Condiflennements Opm Prijs Baslsv | il
Obs Prix tegam
Base
bulten de
bedrljff | remb
S ox
usine buitan
bedrijf
f ax-
usine
OPUVIZ 40 mg/mbL SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC : SC1LADS
7750-144 1 voorgevulde spuit 0,1 mL 1 serfingue prérempile 6,1 mL 269,66 189,89
oplossing voor Infectie, 4 mg solution Infectable, 4 my
Fb-3* 7750-144 1 voorgavulda spuit 3,1 mL 1 seringue préremplle 0,4 mL BicS 292,8400 | 208,2900
oplossing voor Injectie, 4 mg solution injeciable, 4 mg
Fb-3 ** 7760-144 1 voorgevulde spuit &,1 mL 1 seringue préremplie 0,1 mL BloSs 285,7300 | 201,2800
oplossing voor Injeclie, 4 mg solutlon Injectable, 4 mg
OPUVIZ 40 mg/mL SAMSUNG BICEPIS NL BV ATC : SO1LADS
7750-151 1 Injectivflacon 0,1 mL 1 flacon infectable 0,1 inl 269,56 189,89
oplossing voor Infectle, 4 mg solution Infecfable, 4 mg
Fb-3* 7750-151 1 Injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL solulion | BloS 292,8400 | 208,3900
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg
Fb-3 ** T750-151 1 Injectisffacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injectakle 0,1 mL solulion BioS 285,7306 | 201,2000
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg

at) In §8210000, worden de vergoedingsvoorwaarden

at) Au §8210000, les modalités de remboursement sont

remplacées par [es modalités suivantes :
Paragraphe 8210000

La spéclatité falt 'obef d'un remboursement si alle est administrée pour le
trailement de bénédficlalres atleints de fa maladie de Parkinson idiopathlque,
chez lasquels, malgré un traitement oral optimal avec un antigarkinsonlen,
développent des épisodes moteurs etfou non-moteurs, prévisibles etfeu non«

vervangen als volgt :
Paragraaf 8210000

Da spaclaliteit weordt vargoed als ze toegediend wordt aan rechthebbendan
met idiopathische ziekte van Parkinson, bij wie ondar optimale orale
pehandeling mel anliparkinsonmiddelen veorspelbare enfof onveorspelbare
motorische enfof niet-motorische off-eplsodes voorkomen die volduenda
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ernstig zijn om te Interfereran met de levenskwalitalt van de rechihebbends.

Op basls van een omstandig versliag dat aantoont dat aan voornoemde
voorwaarden werd voldaan, opgesleld door sen arts-speclalist In de
neurglogie, ralkl de adviserend arls aan de rechthebbende de machtiging ult
waarvan hat model Is bepaatd onder “b" van bijlage Il van dit besluit, en
waarvan de geldigheldsduur Is beparkt tot maximum 12 maandan.

De machliging tot vergoeding kan verlengd worden voor nteuwe perlodes van

maximum 12 maanden.

au) In §8220100, worden de volgende specialiteiten

du bénéficlalra.

maximum 12 maols.

prévisibles qul sont suffisammant graves pour Interférer avec la qualité de vie

Sur base d'un rapport circonstancl6 établissant que las conditfons susvisées
sont remplies, rédigd par un médecln spaclaliste en neurologle, la médecin
consell délivre au bénéficlalre {'autorisation dont le modéle est fixd scus “b"
de Fannexe Il du présent arrdtd, ot dont la durde do validité estlimilé 4

L'avlorisalion de remboursement peut étre prolongéa pour des nouvelles
périodes de maximum 12 mols.,

au) Au §8220100, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénominaticn {Aanvrager/Damandeur)
Cai. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Baslsv [ I Il
QObs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf ramhb
/ ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
AMGEVITA 40 img (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : Lo4ABO4
B-339 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 453,74 463,74 8,60 2,80
oplossing voor injectis, 40 mg InJectable, 40 mg
5871-009 403,93 403,03
B339 6871-017 6 voorgevulde pennen 4,4 mL 6 siylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectia, 40 my Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-339* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempil 0,4 mL solution BloS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg Injectabls, 40 mg
B-330 ** T150-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempil 0,4 mL solution BieS 217,4603 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg injactable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABE4
B-330 5871-033 2 voorgevulde pennen 4,8 mL 2 siylos préremplis 0,8 mL solution | BioS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injectio, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-033 403,93 403,93
B-339 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mi. 6 siylos préremplis 0,8 mL solution | BitoS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-339* T750-375 1 voorgevulde pen 0,8 ml 1 siylo prérempil 0,8 mL sofution BioS 215,2650 | 2152650
oplossing voor injactie, 40 mg injactable, 40 mg
B-339 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 sfylo prérempli 0,8 mL solution BloS 214,0800 { 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIC 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-339 5871-025 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BioS 1338,25 1339,25 8,560 12,80
ogplossing voor injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
5871-025 12141,77 1211,77
B-330* 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mt 1 seringue préremplie 0,8 mL BloSs 216,2650 | 215,2650
oplossing voor infeclie, 40 mg solution injectable, 40 myg
3-330 ** 7750-303 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplle 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor injectia, 40 mg solution injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LD4ABO4
B8-339 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mbL 2 seringues préremplies 0,4 ml. BioR 452,85 452,85 8,50 12,80

oplossing voor injfectie, 40 mg

solutlon injectable, 40 mg

78




5871-066 403,12 403,12
B-339 5071-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplles 0,4 mL. BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injeclable, 40 mg
5871058 1228,49 1228,49
B-339 * 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 ml. BloR 218,2183 | 218,2183
‘ oplossing voor injectie, 40 mg sclution injectable, 40 mg
B-339 ** 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue prérempife 0,4 mL BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor injoctie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L.D4AB04
B-338 5871-062 2 voorgevilde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injactable, 40 mg
5871082 403,12 403,12
B-339 6871-074 6 voorgevulda pannen 0,4 mL 6 stylos préremplls 0,4 mt solution | BicR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-339 * 7760-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BloR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 my injectable, 40 mg
B-339 ** 7750292 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sofutlon BloR 217,0333 | 217,0333

oplossing voer injectia, 40 mg

injectable, 46 mg

av) In §8220200, worden de volgende specialiteiten

av} Au §8220200, les spécialités suivantes sont insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandaur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnaments Qpm Prijs Baslsv | | I
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
/ex«
usine bulten
bedrijf
/ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-339 5871-008 2 voorgevulde pannen 0,4 mL 2 slylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 453,74 463,74 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-009 403,93 403,03
B-339 B5B871-017 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B.33g * 7750-326 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplessing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
B-330 ** 7760-328 1 voorgavulde pen 0,4 mi. 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BloS 217,4683 | 217,4683
aplossing voor Injectls, 40 mg injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-33% 5871-033 2 voorgevulde pennsn 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL solutlon § BioS 453,74 453,74 8,560 12,80
oplossing voor Injectie, 40 ing injeciable, 40 mg
5871-033 403,93 403,03
B8-339 56871-041 6 voorgevulde pannen 0,8 ml 6 stylos préremplis ¢,8 mL solution | Blo$ 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing vaor Injactle, 40 my injactable, 40 mg
5871-041 124,77 1211,77
B-339* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mlL 1 stylo prérempli 0,8 mL solulion BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Injectis, 40 mg injectable, 40 mg
B8-339 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mb 1 stylo prarempll 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 ; LO4ABO4

B-33% 56871-025 G voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BloS 1339,25 1339,25 B,50 12,80
oplossing voor Injectia, 40 mg solution Injectable, 40 my
5871-025 1291,77 1211,77
B-338* 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mi 1 seringue préremplie 0,8 mL BioS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor injectis, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-339 ** 7750-383 1 voorgavulde spuit 0,8 mi. 1 sertngue préremplie 0,8 mL BloS 214,0800 | 214,0800
oplassing voor Injectle, 40 mg sotution Injectakle, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mt (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-339 5871-066 2 yoorgevulde spuiten 0,4 mbL 2 seringues préremplies 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
cplossing voor Injectia, 40 mg solution Injeclable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-339 5871-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml. 6 seringues préremplles 0,4 ml. BioR 1357,67 1357,67 8,50 12,80
cplossing voor Injectie, 4G mg solution Injeciable, 40 mg
5871-058 122849 | 1228,49
B-33¢* 7760-284 1 voorgevilde spuit 0,4 mi. 1 seringue préremplia 0,4 mL BloR 218,2183 | 218,2183
aplossing voor injectie, 40 mg salution Injectable, 40 mg
B-339 ** 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABO4
B-339 65871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stytos préremplis 0,4 ml. solution | BioR 452,86 452,85 8,560 12,80
oplossiag voor injectie, 40 mg InJectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-339 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stytos préremplis 0,4 ml solution | BloR 1357,67 1357,67 8,60 12,80
oplossing voor injectis, 40 mg injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-338 * 7760-292 1 voorgevulde pan 0,4 ml 1 styio prérempll 0,4 mL sojution BloR 218,2183 | 218,2183
aplossing voor Injectle, 40 mg injectable, 40 mg
B-33G ** 7750-292 1 voorgeviulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 mi solution BioR 217,0333 | 217,0333
cplossing voor njectie, 40 mg Injectable, 40 mg

aw) In §8240000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

aw) Au §8240000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Déneminalion (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen GConditlennemenls Cpm Prijs Basls v ] I
Ghs Prix tegem
Base
bulten da
badrijf remb
/ ex-
usine bulten
bedriff
/ ox-
usine
STEQEYMA 9¢ mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ACDS
B-314 5871-108 1 voergevulde spuit 1 mL 1 seringus préremplle 1 mL BioS 1405,91 1405,91 8,50 92,80
oplossing veor Injectis, 90 mg solution Injectable, 80 mg
5871-108 1272,59 1272,59
B-3t4 * 7760-300 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplla + mL BioS 1356,0600 | 1366,0600
oplossing voor injectle, 90 mg solution Infectable, 90 mg
B-3t4 ** T750-300 1 voorgevulde spuit 4 mL 1 seringue préramplie 1 L BioS 1348,8500 | 1348,8500
oplossing voor Injectie, 90 mg solutien Infectable, 80 mg
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ax) In §8310400, worden de volgende specialiteiten ax} Au §8310400, les spécialltés sulvantes sont insérées :
ingevoegd :

Benaming / Denomination {AanvragerfDemandsur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prljs Basisv |1 1l
Obs Prix tegam
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ox-
usino buften
bedrlff
S ox-
using
ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..{KRKA BELGIUM) {zle oak hoofdstuk : | f voir aussi ATC : C10AAQT7
chapitre ; 1)
A-45 5802-822 100 filmomhulde tableiten, 5 mg 160 comprimés pelliculés, 5 mg G 14,08 14,05 1,00 2,00
§802-822 6,39 6,39
ay)} fn §8320100, worden de volgende specialiteiten ay) Au §8320100, les spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :
Benaming / Déromiratlon {Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Condlllonnements Opm Pri)s Baslsv ! H
Qbs Prix tegem
Base
bulten da
badrijf remb
/ axs
usine buiten
bedriff
/ ex-
using
ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : [ / volr auss] ATC : C10AAD7
chapitre ; I}
A-45 5802-822 100 filmomhulde tablettar, 5 mg 100 comprimés pelilculés, 5 mg G 14,05 14,05 1,00 2,00
5802822 6,39 6,39
az) In §8320200, worden de volgende specialiteiten az) Au §8320200, ies spécialités suivantes sont insérées :
ingevoegd :
Benaming / Dénominatien (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prils Baslsv || 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrlff | remb
[/ ex-
usine buiten
bedrilf
f ex-
usine
ROSUVASTATIN HCS 6 mg KRKA D.D..{KRKA BELGIUM) (zle ook hoofdstuk : | / volr aussl ATGC : C10AAD7
chapiire : 1)
A-45 5802-822 100 filmomhulde tablettan, § mg 100 comprimés pelliculés, 5 mg G 14,08 14,05 1,00 2,00
5802-822 6,39 6,39
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ba) In §8320300, worden de volgende specialiteiten

Ingevoeqgd :

ba) Au §8320300, les spéclalités suivantes sonl insérées :

Benaming / Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur)

Cal.

Code

Varpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedriff
7 ox-
usine

Basls v
fegem
Base
de
ramb

bulten
bedrlff
/ ox-
usine

ROSUVASTATIN HCS 5 mg KRKA DD (KRKA BELGIUAM) (zie ook hoofdstuk : | / volr aussi ATC : C10AAOT
chapitre : 1}
A-45 5802-822 100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelliculés, 5 mg G 14,05 14,05 1,00 2,00
5802-822 6,39 6,39

bb) In §8810000, worden de volgende specialitsiten

ingevoegd :

bb) Au §8810000, les spécialités suivantes soni insérées :

Beraming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Varpakkingen Conditlonnemeants Opm Prijs Baslsv | | Il
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrijf remb
/ox-
usine bulten
bodrijf
/ ex-
usine
AMGEVITA 40 mg {Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABC4
B-281 6871-000 2 voorgevilde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mb solution | BioS 453,74 453,74 8,60 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injactable, 40 mg
5871-009 403,93 403,93
B-281 5871-017 6 voargevulde pennen 0,4 mL & stylos prérempils 0,4 mL solution | BieS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
eplessing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-28%* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 styfo prérempli 0,4 mL selution BioS 218,6633 | 218,6533
cplossing voor Injectie, 40 mg injactable, 40 mg
B-281 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styto prérempli 0,4 mL solution BioS 217,46B3 § 2174683
oplossing voor Injectle, 40 mg injactable, 40 mg
RULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-281 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL soluticn | BioS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor Injactie, 40 mg Injectable, 40 my
5871-033 403,93 403,93
B-281 5871-041 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL sciutlen | BioS 1338,25 1338,25 8,560 42,80
oplossing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-281* 7750-375 1 voargevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution Blos 216,2650 | 215,2650
oplossing voor injectia, 40 mg Injectable, 40 mg
B-281 ** 7760-375 1 voorgevulde pen 0,8 mi 1 stylo prérampli 9,8 mL solution BloS 214,0800 | 214,0860
oplossing voor Injectle, 40 mg Injeciable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABD4
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B-281 b5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 ml. 6 seringues préremplies 0,8 mL BioS 1339,26 339,26 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg sclution Injectable, 40 mg
6871-025 1211,77 1211,77
B-281 * 7750-383 1 veorgevulde spult 0,8 mL 1 seringuse préremplle 0,8 mL BioS 216,2650 | 215,2650
oplessing voor injecte, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-281 ** 7750-383 1 voorgevulds spult 0,8 mL 1 seringue préremplia 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor injactie, 40 mg solution Injectabie, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ! LO4ABO4
B-281 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 seringues préramplies 0,4 mL BloR 452,85 452,85 8,60 12,80
oplossing voor Injectis, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-281% 5871-058 6 voorgevulde spulten 0,4 mlL 6 seringues préremplies 0,4 mL BioR 1357,67 1357,67 8,60 12,80
oplossing veor Injectie, 40 mg solutien Injeclable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-281* 7750-284 1 voorgevulde spuil 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing veor injectie, 40 mg solutlon injectable, 40 mg
B-281 ** TT50-284 1 voorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BloR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectis, 40 mg solutlon injoctable, 40 myg
HUMIRA 40 mgi0,4 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : LOSABO4
B-281 5871-082 2 veorgevulde pennen 0,4 ml. 2 stylos préremplls 0,4 ml. solutlon | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-281 5871-074 8 voorgevizide pennen 0,4 mb 8 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
eplossing voor injectls, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-281* T150-202 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0.4 mL selution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injactie, 40 mg Injactable, 40 mg
B-281 ** 7760-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 ml. selutien BioR 217,0333 | 217,0333

oplossing voor injectis, 40 mg

Infectabls, 40 mg

be) In §8820000, worden de volgende specialileiten

ingevoegd ;

bec) Au §8820000, les spéchalltés suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandelr)

Cat. Coda Verpakkingan Conditlonnements Opm Prifs Basisv | | 1l
Obs Prix fagem
Base
bulten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedriff
£ ex-
usine
AMGEVITA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : L04AB04
B-248 5871-009 2 voorgevulde pannen 0,4 mi. 2 slylos préremplls 0,4 mL soiution | BloS 453,74 453,74 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg ’
8871-009 403,93 403,93
B-248 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mb solution | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing vocr injectie, 40 mg inJectable, 40 mg
5671017 1230,95 1230,95
B-248 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BloS 218,6533 | 218,6633
oplossing voor injectia, 40 mg Injactable, 40 mg
B-248 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Blos 21746683 | 2174683

aplossing voor Injectls, 40 mg

Injectable, 40 mg
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HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 5871-033 2 voorgeyulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | BloS 453,74 453,74 5,50 12,80
oplossing voor Injectis, 40 mg Injectablae, 40 g
5871-033 403,93 403,93
B-248 5871-041 6 voorgevulde pannen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mb solution | BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg Infectable, 40 mg
5871-041 1211,77 211,77
B-248 * T150-375 1 vogrgevulde pan 0,8 mi 1 stylo prérempli 0,8 mL solullon BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Injectia, 40 myg injactable, 40 mg
B-248 ** 7750-375 1 voorgavidde pen 0,8 mbL 1 stylo prérempli 0,8 mL, solution BioS 214,0800 § 214,0800
oplossing voor injactie, 40 mg Infectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIHIM ATC : LO4ABO4
B-248 §871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL 6 serngues préremplies 0,8 mL Bla§ 1339.25 1339,25 8,50 12,80
optossing voor infectie, 40 mg solution injeclable, 40 mg
5871-025 1211,77 1211,77
B-248* 1750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL 1 seringue préremple 0,8 mL BloS 215,2650 | 215,2650
aplossing veor Injeclie, 40 mg sclutlon Injectakle, 40 mg
B-246 ** T750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue praramptis 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg sclution Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LD4ABD4
B-248 5871-066 2 voorgevulde spulien 0,4 mL 2 seringues praremplies 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 my solution injectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-248 5871-058 6 voorgevulde spulien 0,4 mL 6 seringues préremplies 0,4 ml. BloR 1357,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg solution injeclabte, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-248 * 7760-284 1 veorgevulde spult 0,4 mL 1 seringue préremplte 0,4 mL BloR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 mg solufion infeclable, 40 mg
B-248 *+ 7750-284 1 voorgevulde spult 0,4 mbL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 217,06333 | 217,0333
oplessing voor injectie, 40 mg solution injeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mi (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABD4
B-248 §871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mbL 2 stylos préremplis 0.4 mlL solution | BieR 452,85 452,85 8,50 12,80
cplessing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-248 5871-074 & voorgavulde pennen 0,4 mlL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 1367,67 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-248 * 7750-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectis, 40 mg injeclabla, 40 mg
B-248 ** 7750-292 1 voorgavulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solutien BioR 217,0333 | 217,0333

oplaossing voor Injectie, 40 mg

Injectable, 40 mg

bd) In §8830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

bd) Au §8830000, les spéclalités suivantes sont insérées :

Beraming / Dénominalion {Aanvrager/Demandsur)

Cat.

Code

Varpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
badriff
/ ax-
usine

Basls v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedriff
/ ex-
usine
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AMGEVITA 40 mg (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LOAABO4
B-255 5871-009 2 voorgevulde psnnen 0,4 mi. 2 stylos préremplis 0,4 ml solution | BioS 453,74 453,74 8,60 12,80
oplossing voor Injectle, 40 myg Injectable, 40 my
5871-009 403,93 403,92
B-255 5871-017 6 voorgevuldse pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL soiution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectia, 40 mg injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-255* 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BloS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor Injectie, 40 my injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 stylo prérempdl 0,4 mi. solutlon BloS 217,4683 | 247,4683
oplossing voor Injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-256 5871033 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 ml solution | BloS 453,74 463,74 8,50 12,80
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-033 403,93 463,93
B-255 5871-041 6 voorgevulde pennen 9,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mb solution | Bios 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injactable, 40 mg
5871-041 121,77 1211,¢7
B-255 * 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution Blos 215,2650 | 215,2650
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-285 ** 7760-375 1 voorgevulde pen 0,8 mib 1 stylo prérempil 0,8 mL solution BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 g (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : LO4ABO4
8-255 5871-025 € vaorgevulde spuiten 0,8 mL 6 saringues prérampiies 0,8 mL BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 my solution injectable, 40 mg
5871-025 1214,77 211,77
B-255 * 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplia 0,8 mL BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor In[ectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL 1 seringue préremplla 0,8 mL BloS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 5871-066 2 voorgavilde spuiten 0,4 mb 2 seringues préramplies 0,4 mL BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
optessing voor Injectie, 40 my solution injectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-255 5871-058 & voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 seringues préremplles 0,4 mL BloR 1367,67 1357,67 8,50 12,80
cplossing voor injectie, 40 mg solution Injectabie, 40 mg
5871-058 1228,48 1228,4%
B-255* 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplessing voor Injactie, 40 mg solution injectable, 40 mg
B-255 ** T750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mi. BloR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor injectie, 40 mg sofution injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm) CRIFARM BELGIUM ATG : LO4ABO4
B-255 E5871-082 2 voorgevulde pannea 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution | BloR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing veer Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
8-255 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 ml. 6 stylcs préremplls 0,4 mb solution | BleR 1357.57 1367,67 8,50 12,80
oplossing voor Injectio, 40 my Injactable, 40 myg
5871-074 1228,49 1228,49
B-255 * 7760-292 1 voorgevulde pen 4,4 mL 1 stylo prérempli ¢,4 mL seluticn BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectle, 40 mg injeclable, 40 mg
B-255 T150-292 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 mL sclution BioR 217,0333 | 217,0333

oplossing veor Injectls, 40 mg

injectable, 40 mg
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be) In §8870000, worden de volgsnde specialiteiten

be) Au §8870000, les spécialités suivanies sont insérées !

ingevoegd :
Benaming / Dénominalion {Aanvrager/Damandeur}
Calt, Code Verpakkingen Conditfonnements Opm Prijs Basisv | | H]
Obs Prix tegam
Base
bulten de
bedriff | remb
[/ ox-
usine bulten
bedrilf
fex-
usine
AMGEVITA 40 myg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABO4
B-255 5871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préramplis 0,4 mt solutlon | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
cplossing veor Injectie, 40 my Injectable, 40 mg
5871-000 403,03 403,83
B-265 5871017 8 voorgevulde pennen 0,4 mL G stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1380,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-255 * 7750-326 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Bio8 218,6533 | 218,6533
optossing voer injectle, 40 mg Injeciabls, 40 mg
B-255 ** T750-326 t voorgevulde pen 0,4 mlL 1 stylo prérempll 0,4 mbL selution BloS 2174683 | 2174683
oplossing voor injectis, 40 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mi 2 stylos préremplis 0,8 mL solution | BloS 453,74 463,74 8,60 12,80
oplossing voor injactis, 40 mg Injactable, 40 my
5871-033 403,93 403,03
B-255 5871-041 6 voorgavulds pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL solution | BioS 1339,25 1538,25 8,50 12,80
oplossing voor Injactie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1214,77
B-255* T750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL. 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo préremptl 0,8 mL solutlon BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, A0 mg Injectable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-256 5871-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BieS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor Injecile, 40 my solutlon Injectable, 40 mg
5871-025 1291,77 1211,77
B-255* 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringus prérempllo 0,8 mi. BioS 216,2650 | 215,2650
oplossing voor Injeclie, 43 mg sclution Injectable, 40 mg
B.256* 77650-383 1 voorgevulde spult 0,8 mL 1 sarlngue préremplis 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectle, 40 mg solution iajeclable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC : L04ABO4
B8-255 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 sarlngues préremplies 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectla, 40 mg sclution injeclable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-265 6671-050 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 6 saringues préremplies 0,4 mL BloR 1357,67 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg sclution Injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
8.256* 77650-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injactie, 40 mg solution injectable, 40 mg
B8.255 ** 7750-264 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplle 0,4 mL BioRk 217,0333 | 217,0333

oplossing voor injectie, 40 mg

solution injectable, 40 mg
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HUMIRA 40 mg/0,4 ml. (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

ATC : LO4ABO4

B-255 5871-082 2 voorgevulde pannan G4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution { BloR 452,85 452 85
oplossing voor Injectie, 40 mg injactable, 40 mg

5871-082 403,12 403,12

B-255 5871-074 § voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloR 1357,67 1367,67
optossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg

5871-074 1228,49 | 1228,49

B-265 * 7750-292 1 voorgevuide pen 0,4 mL i stylo prérempil .4 ml, selution BloR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 mg injeclable, 40 mg

B-255 ** 7750-292 1 voorgevulds pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 L solution BioRt 217,0333 | 217,0333
oplessing voor injectis, 40 mg injectable, 40 mg

8,50

8,50

12,80

12,80

bf) In §8880000, worden de volgende specialiteiten

bf) Au §8880000, les spécialités suivantes sont Insérées :

ingevoegd :
Benaming / Dénomlination {Aanvrages/Demandevur)
Cal. Caode Varpakkingen Conditionnements Opm Prijs Baslsv | | I
Qbs Prix tegem
Base
bulten de
bedrlff | remb
{ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
STEQEYMA 90 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATGC : LO4ACODS5
B-248 5871-108 1 voorgevulde spult 1 mb 1 saringue préremplie 1 mL BloS 1405,81 1405,91 8,50 12,80
optossing voor injectle, 90 mg sofution Injectable, 80 mg
5871-108 1272,69 1272,69
B-248 * 7750-300 1 veorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BicS 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor Injectis, 90 my solutlon Injectable, 90 mg
B-248 ** 7750-300 1 voorgevulde spult 1 mL 1 seringue préremplle § mL BloS 1348,9500 | 1348,8500
oplossing voor Injectio, 90 mg solution Injectabla, 90 mg

bg} In §9330000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt ;
Paragraaf 9330000

rempiacées par les modalilés suivantes :
Paragraphe 9330000

bg) Au §9330000, les modalités de remboursement sont

a) De farmaceulische speclatitelt op basis van cladribine, Ingeschreven In de
huldige paragraaf, komt veor vergoeding In aanmerking indien ze wordt
gebrulkt In monotheraple voor de behandeling van multiple sclerose van het
relapsing typa (R-MS) en voldaan wordt gan de velgende cumulatieve
vogrwaarden |

1, De rechthebbende Is ouder dan 18 Jaar.

2. EN de rechthebbende lljdt aan multiple sclarose van het relapsing type,
kiinisch bewazen volgens de meest recente McDonald criteria,

3. EN de rechthebbende heeft ean score van 6,5 of minder op de
Expanded Disabllity Status Scale (EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 —
10,0).

4. EN da rechthebbends voldoat tevens asn éeén van do volgende critesla

4.1 Deze rechihabbende heefl onvoldeende gereageerd op een
volledige an adequate behandelingskuur met tenminste 6én van de
volgende geneesmlddelen : béta<Interferon of peglnterferon-béta of
glaticameer acetaat of teriflunomide of dimelhyt fumaraat of ozanimod

a} La spécialité pharmaceutiqua 3 base de cladribing, Inscrite dans le présent
paragraphe, falt I'objet d'un remboursement sl elle est admiristrée an
monothéraple pour ls traltement de sclérose en plaques de la forme relapsing
(SEP-RY}, et gul répondent aux conditions cumulatives sulvantes :

1. Le bénéficlaire est agé da plus de 18 ans.

2. ET le hénsficlalre soufire de sclérose an plagues de [a forme relapsing,
clinlquernent prouvée, selon les critéres tes plus récents de McDonald,

3. ET le bénéficiaire a un score Inférleur ou égal & 6,5 &4 'EDSS
(Expanded Disabllity Status Scale) selon Kurlzke (allant de 0,0 & 10,0).

4, ET le bénéficiaire répond & un des critéres suivanis :

4.4 Ce bénéficlaire a réagl Insuffisamment & un fraitement complet et
blen conduit par au moins un des médicaments sulvanis : B-interféron
ou peglnterféron-B ou l'acélate de glatiramére ou tariflunomide ou
dimathyl furnarate ou ozanimod ou ponésimod ou fumarate de tégomil.
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of ponasimod of tegomilfumaraal.

4.2 OF deze rechthebbende genoot reeds van een voorafgaande
vergeeding met een farmaceutische spaclalitelt op basls van
nalalizumab of fingolimod of alemtuzumab of coreltzumab of
ofatumumab of ublituximab, overeenkomslig de geldende
reglamentaring.

4.3 OF deze rechihebbende lijdt azan een zich snel ontwikkelende
ernsiigs relapsing mutliple sclerose, gedefinfeerd door minstens 2
Invatlderende exacerbalies In &&n jaar (daze exacerbalies zijn
geobjectiveard docr gen aris-speclalist In de neurclegle of
nauropsychlairie an gedosumentesrd door de arls-speclalist In de
neurolegle of neuropsychlatrie, verantwoordelilk voor de behandeling,
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende heoft sen MRI
gehad die binren de laatste 6 maanden werd ultgevoerd, mel
tenminste 1 gadolinlum aankleurend letsel of een slgnificant teename
van de lading van T2- lalsels In vergelijking met eon eerdera MR die
binnen het laatste Jaar weed uilgevoerd (ofwel een duidelijk nisuw
{elsel, ofwel een toename van de omvang van eerdere letsels, steeds
op basls van coupes vitgevoerd op een volleglg vargeljkbare wijze).
leder van de exacerbalies heeft minstens 48 uur geduurd, zonder
keorts, volgend op ean stablale periode, met onvolledlg harstel, Al
deze documenten moeten In het dossier van de rechlhebbends
worden bijgehouden.

5. EM de rechihebbende s nist immunogecompromitieerd als gevolg van
Immuncsuppressleve enfof anll neoplasllsche ganeesmiddelen.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indlen deze spadialiteit wordgt
voorgeschreven door een arts-specialist In de neurologle of neuropsychlatrs,
dio ervaring heett op het gabled van mulllple sclerose en die verklaart :

- Minstens twee publicaties over multiple sclerose In ean inlernationaal
lijdschrift te hebben, onderworpen @an aen peer-raview (auteur of co-
auteur) dle minder dan § jaar oud zljn enfof dee! te nemen als
onderzoeker of co-onderzoeker aan een klinlsche onderzoeksactivitelt,
academische enfof klinische studles van fase Il of lil tijdens de lzalste vijf
Jaar enfof een actlef lid Is van de Belgische Studiegroep voor Mullple
Sclerose,

- EN minstens 50% van ziin/haar aclivitelten te wijden aan multiple
scierose of ten minste deie halve dagen per week consultaties te hebben
dia veornamelljk gewild zijn aan multipla sclerose,

- EN te baschikken over een EDSS-cerlificering, verkregen door het
afleggen van de elektronlsche test die beschikbaar Is ep hitp
Whevw neurostatus.net/,

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in da Samenvalting
van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken speclaliteit
worden vermeld,

De maximale vergoadbare dosering Is beperkt tot een maximale
cumulaliovae dosls van 3,5 mplkg lichaamsgewicht over ean perlode van 2
Jaar toegediend als esn behandelingskuur van 1,76 my/kg per jaar, Ekke
behandealingskuur bestaat uit 2 behandelingsweken waarvan éan week
aan het begin van de eerste maand en &én week aan het begin van de
2de maand van het respectleve behandelingsjaar. Elke behandelingsweek
bestaat ult 4 of 5 dagen waarop een rachlhebhends, afmankelilk van het
lichaamsgewicht 10 myg of 20 mg {§én of twes tabletten) krijgt als een
dagelijkse dosls,

d}) De vergeeding wordt toegestaan voor een perlode van 24 maandan op
basls van een eloktronische aanvraag ingediend door de via het e Heallth
platiorm geidentificeerds en geautheniificserde voorschrijvende aris-
specialist vermeld onder punt b), dle daarkij verktaart :

- Dat deze rechihebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld in punt
a) hierboven voordat de behandeling wordt geslart.

- EN om, in het geval van ¢on vooralgaande behandeling met een andera
Immunosuppressleve theraple, de wash-out periode zoals vermeld in de
Samenvatling van de Kenmarken van het Product (SKP) te respecieren.

4.2 QU ce béndéficlalre, dans ses anlécédenls, a d&ja bénéficlé du
remboursement préalable d'une spécialité pharmacauvtigue a base de
natalizumab ou fingolimod ou alemtuzurnab ou ocrélizurmab ou
ofatumumab ou ublituximab conformément 4 la réglementalion an
vigueur.

4.3 OU ce bénéficlalre souffre d'une sclérose en plaques grave de la
forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbatlons Invaildantes par an (ces exacerballions dolvent étre
oblectivéas par un médecin spécialiste en neurologle ou en
nsurcpsychiatrie et documaentées par le médecin spéclal’sle an
naurclogie ou en neuropsychlalre responsable du traitemant, tel que
décrt au point b}, Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins
de 6 mols montrant au molns une ldston rehaussée par gadolinlem ou
une augmentation significative de la charge tésionnelle en T2
comparée & une IRM antérieure datant de meins d'un an (soil une
nouvelle lésion cerlaine, solt une augmentation de la lallle des lésions
antérieures, sur base de coupes rdalisées do fagon tout & fait
comparabfe}, Chacune des exacerbatlons a duré au molns 48 heures,
sans fidvre, suite &4 une période stable, avec récupsration Incompléte.
Tous ces documenls dolvent &ire conservés dans fe dossier du
bénéficialre,

6. ET l'immunité du bénéficialre n'est pas compromise par des
médicaments Immunosuppresseurs etfou antindoplasiques,

b) Lo remboursement ast seulement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecln spéclallste en neurclogle ou en neuropsychialre, ayant une
expérience dans la domaine de la sclérose en plaques at qui atteste :

- Faire étal d'av moins deux publications concernant la sclérose en
pfaques dans unse reyue interpationale, soumlse & paer-review {auteur ou
co-auteur) daiant de molns de b ans et/ou partic/pa en tant
qir'investigateur cu co-lnvestigateur & une aclivité de recherche cliniqua
académique el/ou essals clinlgues de phases Il ou H au cours des cing
dernléres années e¥ou est membre actf du Greupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plagues.

- ET consacrer au moins 50% de ses activités 4 la scléross en plaques ou
au moins lrois demi-journées par semaine & des consultations
princlpalement dédiées a la sclérose en plaques.

- ET posséder une cerlification EDSS, oblenus via le passage du test
dlectronique disponible sur hitp hwww.neurostatus,netl.

c) Le nombre de conditionnements remboursables flendra compte de la
posologle maximale, conformément aux disposillons mealionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialilé concernée,

La posoclogle maximale remboursable est limltée & une dose cumulés de
3,5 mglkg de polds corporel sur une période de 2 ans administrée sous {a
forme d'un cycle de iraltement de 1,75 mg/kg par an, Ghagque cycle est
composé de 2 semalnes de trallement, une semalne au débul du premler
mois et une semaine au début du deuxidme molis de ta méme annde.
Chaque semaine de traltement est composée de 4 ou & Jours au cours
dasquels te bénsficlalre regoit 10 mg ou 20 mg (un ou deux comprimeéfs})
en une prise quolidienne unlque, selon son polds corporel,

d) Le remboursement est accordé pour une periode de 24 mals sur base
d'une demande éleclronique, Introdulte par e médecin spéclalisie
prascripteur, identifié et authenlilié par la plateforme e-Health, décrlt au point
b}, qui alnsl atteste :

- Glue toutes les conditlons figurant au polnt a) cl-dessus sont rempliss
chez ce bénéficlalre avant Finitfation du tealtement,

- ET respecter dans le cas d'une utllisation préalakle d'une autre th&rapie
Immunosupprassive, fa pérlede de wash-oul telle gus menllonnde dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP).
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- EN zich ertoe te verbinden em te waarborgen dat het aantal lymfocyten
minstens 800 cellen/mm? berelkt voordat wordé gestart met cladriblne In
Jaar 2. Indlen nodig, kan de behandalingskuur In Jaar 2 maximaal 6
maanden worden uitgeste!d zodat de lymiecyten zich kunnen herstellen,
Indien dit herstel langer dan 6 maanden duurl, mag de rechthebbende
geen cladribine meer krijgen.

- EN zich ertoe te verbinden de bewljselementen dla aantonen dat doza
rechthebbende zlch in de beschreven situatie bevond, ter beschikking e
houden van de adviserend-arts.

a) Stopping ruls :

De vergoeding zal nlet meer worden toegekend aan een rechthabbende
mat een EDSS-score van 7 of meer dle gedurendes 6 maanden persisteert
ap 7 of meer.

f) De geliktijdige vergoading vaa deze specialileit met een andere spacialiteit
vergoed volgens categorle B-227 is noolt loegestaan,

bh) In §9400100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt :

Paragraaf 9400100

a) De farmaceutische speclalitelt op basls van toclllzumab, Ingeschreven in
de huldige paragraaf, komt In aanmerking voor vargoeding indien ze gebrulkt
wordt, ofwel in combinatia met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat In
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de
bshandeling van actieve pofyarticulaire juveniele Idiopathische artritis bi
rechthebbanden van 2 Jaar on ouder bl wie de drie volgende voorwaarden
gelijktljdlg vervuld zijn :

1. Aangeloonde intolerantie of onvoldoende reactie cp een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden In de posologle
van 10 mg/m?fweek gebrulkt ward,

2. Aanwezigheld van actleve syncvitis ter hoogte van minstens vijf
gewrlchlen,

3. Afwezigheld van evelutieve juberculose voldoand aan &én van de twee
valgende situaties :

- Radiografie van de lengen an Mantoux-test ; beiden negatief.

- Radiografie van de longen pesitief of ean Mantoux-test positief : In dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische speclatiteit op basis
van toclizumab slechts toegekend worden indien een arls-specialist In
de pneumologie de afwezlghsld van evolutiove TBGC varklaart In hat
fermulier met de klinlsche baschrijving dal ter beschikklng moet
gehouden worden van de adviserend aris, velgens de modaliteiten
ender punt ¢) hierna volgend. Bi| actieve TBC kan deze speclaiitalt
ankel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandsling door ean arts-specialist in de
preumologte. Bij suspeclie van latenta TBC (positieve Manloux-lest
en/of suspectle van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze spscialitelt
slechts vergoed worden 4 weken ra de start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteard door aen arts-speclslist In de
pnaumologle,

a'} Voor een rachthebbende dle, védr het In werking treden van dit beslult op
01.09.2026, resds werd behandeld mel de farmaceutische speclaliteit dla In
deze paragraaf wordt vermeld en dls werd vergoed ovareenkomstig de
voorwaarden voor deze speclaliteif vermeld In de overeenkomstige
reglamenteringstekst van deze paragraaf vé6r de wijzlglag van de
regelgeving en die védr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
varmeld onder punt a} voideed, kan de verderzelting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden. Deze overgangsmaatregst is geldig tot
31.08,2027.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosls van 8 mgikg bl) rechthebbenden die 30 kg of mear wegen, of
van 10 mg/kg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per infusle,

- ET s'engager & s'assurer gue e faux de lymphecytes scit d'av molns
800 celfules/mm? avant fa cycle de traiternent de 'annde 2, S| nécassatre,
le cycle de trallement de 'année 2 pourra tre retardé de 6 mols
maximum, le temps que le nombre de lymphocyltes se normalise, Sl le
retour & la normale nécessite plus de 6 mols, le bénéficlaire ne devra plus
racevolr la cladribine,

- ET s'engager a tenir & la disposition du médecin-consell {as éléments de
preuve dlablissant que ce béanéficlalre se trouvait dans la stuation
atlestée.

8, Stopping rule :

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficlalre dont le
score EDSS a attelnt 7 ou plus et dont le score EDSS se maintfent & 7 ou
plus pendant une période de 6 mols,

) Le remboursement simultané de cette spécialité aves une auvire spécialité
remboursd selon fa catégors B 227 n'sst Jamals autorisd.

bh} Au §9400100, les modalités de remboursement sont
remplacées par las modalités suivantes ;

Paragraphe 9400100

a) La spéclallté pharmaceutique & base de tocillzumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjat d’un remboursemeant sl ella sst ulillsée, soit
en comblinaison avec le mé&thotrexale, solt sans méthotrexats en cas
d'Intolérance documentée au méthotrexate, pour le trailement d'une arthrite
Juvénile Idiopathlque polyarticulalre active chez des bénéficlaires Agés de 2
ans et plus, chez lesquels les trois condifions sulvantes sont remplies
simuiianément ;

1. Intolérance avarde ou réponse Insuffisante & un traltement aveo le
méthotrexata utillséd au molns & la posologie da 10 mg/m#*fsemaine
pendant au molns 3 mo's,

2, Présence d'une synovite active au nlveau d'au molns clng articulations.

3. Absonce de fubsrculose évolulive correspondant 4 une des deux
situations sulvanies :

- Radlographle pulmornalre et Test de Mantoux simultandment négatifs,

- Radlographle pulmonaire positive ou un Test de Mantoux posiif ;
dans c¢e cas, le remboursement du traitement avec la spéclalilé
pharmaceutique & base de tocilizumab ne sera accordé que pour
autant que i'absence de fuberculose dvoiutive soit attestée par un
médatin spacialiste en pneumalogle sur le formulaire de description
ciinique qui sera tenu & disposition du médecin consell suivant les
modalités visées au point ¢) cl-desscus. En cas de tubsrculose active,
calte spéclalité ne sera rembeoursée gu’en cas d’attestation par un
médecin spéclaliste en pneumologie d'un traitement adéquat de fa
fuberculose, En cas de suspicion de tuberculose latente (test da
Mantoux pesitif etfou susplclon de séquelles de fuberculose  la radlo
du thorax), cetle spécialilé ne psut &tre rembourséde que lorsque un
traitement prophytactique d'une réactivation de la tubsreulose latenta
attestée par un médecin spacialiste en pnaumclogle a 616 instaurd
depuls au moins 4 semaines.

a') Pour le bénéficlalre qui, avant I'enirde en vigueur de la présenle
réglementation te 01.09.2026, a dé}a é1é tralld aves la spdclalité
pharmaceutique maentlonnés dans le présent paragraphs st béndficlalt d'un
remboursemant pour celte spdcialité selen les conditions mentionnées dans
le texle réglemantalre du présent paragraphe avant le changoment de
réglememiation, el qui rempllssait les condillons figurant au point a} avant la
début du traltement, la poursulte du traltement remboursable paut 8tre
accordée, Celte mesuse transiloire est valable Jusqu'au 31.08.2027,

b} [.e nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 8 mg/kg chez les bénéficialres dont fe poids est supérieur ou
égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez les bénéficlaires pesant molns de 30 kg,
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één keer om de 4 weken loegediand. Bl slerk wisseland lichaamsgewicht
moet de dosis herberekend worden viér eltke loedianing.

¢) De vargoeding kan stechts toegekend worden Indlen de bstrokken
varpakking werd voorgaschreven door ean arts-specialist in de reumatologie

of door een arls-speclalist In de kKinderganeseskunde dlo ervaring healt met do

dlagnose en behandeling van poiyarticulalre juveniele idiopathische artriils.

¢) De inltiéle vergoeding wordt voor een perlode van maximum § maanden
teegekend.

D& vergoeding Is vernleuwbaar voor nleuwe periodes van maximum 12
maanden bi] rechthabbenden onder wie de behandeling doeltreffend is
gebleken door ean vermindering met minstens 20% van het aantal
gewrichten gatroffen door acllave synovitls vergeleken met de klinische
loestand van de rechthebbande vé6r de Instelling van de bahandeling.

o) De vergeeding is toegestaan op basls van een elekironlsche aanvraag
ingedlend door de vla het eHeallh plaiform geidenlificeerde an
geauthentificesrde aris-speclalist vermeld onder punt ¢), dle daardoor
bevestigt :

1. Dat alle voorwaarden vermeld In punt a) en b) hierboven vervuld zijn
véér de Instelling van da bshandeling.

2. Dat hj zich ertoe verbindt om de bewi]sstukken aan de adviserend arts
van de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudlg verzoek,

3. Dat hij zich ertoe verbindt de behandeling te stoppen bij
rechihebbenden voor wie deze nlel effectlef is gebleken, met name
wanneer er geen vermindering van ten minsta 20% van het aantal
gewrichlen gelroffen door actleve synovitis vergeteken mat de klinlsche
toestand van de rechthebbende vodr de instelling van de behandeling Is
opgelreden vergeleken met de klinlsche loestand van de rechthebbende
véor de Instelling van de behandeling.

1} De vergoading wordt slechts toegekend als de befrokken
ziekenhulsapotheker, vooratesr de betrokken farmaceutische speclaliteit
waordt verstrekt, beschikt over een bewlis van het elekironlsche akkoord.

g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialilelt mel één van de
speclaliielten op basls van Adalimumsab, Etanercept of Abatacept, Is nooit
toegelaten,

bl) in §9480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

par parfusion, administrée une fols toutes tas 4 semaines. La dose dolt dtre
recalculée avant chaque administration en cas de varlallon conslsiante du
poids corporal,

c}Le remboursement ne paut éire accordé que si le conditlennement
concernd a &té prescrit par un médecin sp&ciallste en rhumatologle ou par un
médecin spéclallsie en pédiatrie expérimenté dans [e dlagnostic et le
tralternant de Farthrite juvénile Idlopathique polyarticulaire.

d) Le remboursement initial est accordd pour une période maximale de 6
mols.

Le remboursement est renouvelable pour de nouvelles péricdes de 12
mols maximum pour des bénéficlaires chez lesquels fe traltement sest
moniré efficace par une dimlnution d'au moins 20 % du nombre
d'artlculations attelntes d'une synovite active par rapport 4 a shtuation
clinigue du bénéilclalre avant Pinitiation du traltement,

e} ba remboursemaent est accordé sur base d'une demande de
remboursemaent aleclronique Introduite par le médecin-speclaliste, [denlifié ot
aulheniifié par le plateforme eHealth, déerdt sous ¢), qul alnsl atteste

1. Que toutes les condilions figurant au poini a) et b} cl-dessus sont
rampiias avant Pinitation du {raltement.

2. Qu'il s'engage & envoyer tes pldces justificatives au médecin consell de
Porganisme assureur, sur simple demande.

3. Qu'il s'engage & arréler lo traitement chez les bénéficlaires pour
losquels celul-cl ne s’est pas révalé efficace, en parllcullor en Pabsence
d'une diminuilon d'au molns 2¢ % du nombre d'articulations alteintes
d'une synovlie active par rapport & la situatlon clinique du bénéficlaire
avant 'initiation du lraitement .

f} Le remboursement est accordé sl e pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concesnés, de la preuve de I'accord électronlque.

g) Le remboursement slmultané de celte spéclatité avec une des spécialités
a base d'Adalimumab, d'Etanercept ou d'Abalacept n'est Jamals autorisé.

bi) Au §9480000, les spécialités suivantes sont Insérées :

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Condilonnements Cpm Prijs Baslsv | | il
Cbs Prix {egem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buften
badrijf
f ox-
uslne
AMGEVITA 40 mg (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATG : LOdABOS
B-255 5871-009 2 voorgevulds pennen 0,4 mL 2 stylos prérerplis 0,4 mL solution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
ogplossing vaor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-008 403,93 403,93
B-255 5871-017 & voorgevulds pennen 0,4 mL 6 siylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-255 * 7750-326 1 vocrgevulde pen 0,4 mb 1 stylo prérempll 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
cplossing voor Injectie, 40 mg Injactable, 40 mg
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B.255 ** 7760-326 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérampli 0,4 mL solution BioS 217,4883 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 myg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : L04ABO4
B-255 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 slylos préremplls 0,8 mL solution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing voor injectis, 40 mg Infectable, 40 mg
5671-033 403,93 403,93
B-255 6871-041 6 voorgevuide pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL sclution | BloS 1339,25 1339,25 8,60 12,80
cplossing voor Injactle, 40 mg Injsctable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-255* 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution BleS 215,2850 | 215,2650
oplossing veor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-375 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mt solutien BioS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor Injectie, 40 mg Injactable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LOSABOY
B-265 5671-025 6 voorgevulde spulten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL BioS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplessing voor injectle, 40 mg solution injectabls, 40 mg
5871-025 1211,77 12114,77
B-265 * 7750-383 1 voorgevulde spult 9,8 mL 1 seringue préremplle 0,8 mL BloS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor Injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
B-255 ** 7750-383 1 voergevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL BioS 214,0800 | 214,0600
oplossing voor injectie, 40 myg solutfon Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ; LO4ABO4
B-255 5871-066 2 yoorgevulde spulten ¢,4 ;L 2 seringues préremplles 0,4 mL BloR 452,85 452,86 8,50 12,80
opfossing voor Injeclie, 40 mg solution In)ectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-255 5871-068 6 voorgevulde spulten 0,4 ml. 6 seringues préremplies 0,4 mL BioR 13567,57 1357,67 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B.256 * 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie ¢,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor njectie, 40 mg solution injeciable, 40 mg
B~255 ** 7750-284 1 voorgevulde spuit ,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BicR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor injectia, 40 mg sclution Injectebls, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LD4ABD4
B-285 6871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 ml. 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Infectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-255 §871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloR 13567.67 136767 8,60 12,80
aplossing voor injectie, 40 mg injectablae, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-255 * 7750.292 1 voorgevuide pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mi. solution BioR 218,2183 | 218,21823
oplossing voor Injectls, 40 mg injectabls, 40 mg
B-255 ** 7150-202 1 voorgavulda pen 0,4 mL 1 stylo préremgpli 0,4 mL solution BloR 217,0333 | 217,0333
oplossing veor injectie, 40 ng injectable, 40 mg

bj} in §8590000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 8590000

a} De farmaceutische spacialiteit op basis van ocrelizumab, ingaschreven in
de huldige paragraaf, komt voor vergoeding In aanmerking Indlan ze wordt
gebruiki In monotheraple voor de behandeling van de R-MS en veldaan wordt
aan de volgende cumulatieve yoorwaarden :

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.

2, EN de rechthebbende fijdt aan muitiple sclerose van het relapsing lype,

bj) Au §9590000, les modalités de remboursement sont
remplacées par lss modalités suivantes ;

Paragraphe 9590000

a) La spéclallté pharmaceutique & base d’ocrellzumab, Inscrite dans la
présent paragraphe, falt i'oblet d'un remboursement si efle est administrée en
monothéraple pour le traltement de bénéficlaires attelnls de SEP-R, et qui
répondent aux condilions cumulatives sulvanles :

1, Le bénéficlaire est 4gé de plus de 18 ans.

2. ET le bénéficlalre souffre de sclérose en plagues de la forme relapsing,
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klinlsch bewezen, volgens de meest recante McDonald criteria.

3. EN de rechlhebbends heaft esn score van 6,5 of minder op de s¢haal
Expanded Disability Stalus Scale {(EDSS) volgens Kurtzke {range 0,0 -
10,00,

4. EN de rechlhebbende voldoet tevens aan &én van de volgende criterla

4.1 Deze rechthebbende hesft onvoldoende gareageerd op een
volled!ge en adequate behandelingskuur met tanminste égn van de
volgende geneesmiddelen : béta-interferon of peginterferon-bdta of
glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethyl fumaraat of ozanimod
of ponesimod of tegemilfumaraat, overeenkomstlg de geldende
reglementering.

4.2 OF deze rechthebbande lijdt aan een zlch snel entwikkelende
amstige ralapsing multipla sclerose, gedefinieerd deor minstens 2
Invaliderende exacerbatles in dén jaar (deze exacarbatles zin
geobjectivesrd door een arts-spaciallst in de neurologle of
neuropsychlatrie en gedocumenteerd door de arts-specialistin de
naurologle of neuropsychlate, verantwoordellk voor de behardeling,
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende hesft ean MRI
gehad die binnen de laaiste 6 maanden werd uitgeveerd, mel
tenminste T gadofinlum aankieurend tetsel of een significant loename
van de tading van T2- letsels In vergslilking me! een esrders MRI die
binnar het [eaiste jaar werd uitgevoerd (ofwel een duldelijk nfeuw
letsel, ofwel een loename van de omvang van eerders lelsels, sleeds
op basis van coupas ultgevoerd op een volladig vergalijkbare wijza),
leder van de exacaerbaties hesft minstens 48 uur geduurd, zender
keorls, volgend op ean slablela periode van minstens 30 dagen, met
onvolladig herstel, Al deze documenten moelen In het dossler van de
rechthebbende worden bijgehoudsn.

4.3 OF deze rechihebbende genoot reeds van een vooralgaande
vergoeding met een farmaceutische speclatitelt op basis van
natalizumab of fingolimod of alemiuzumab, of ofattmumab, of
ctadriblne, of ublituximab, overeenkomstig de geldende
reglementering.

5. EN de rechlhebbende is nlet inmunogecompromittaerd als gevolg van
Immunosuppressleve anfof anll-neoplastische geneesmiddelen,

b) e vergoading kan enkel worden loagestaan Indlen deze spaclaliteit wordt
voorgeschreven door eon arts-speciallst In de neurologie of neuropsychlalrie,
die ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose en die verklaart :

- Minstens twee publicaties over muilipla sclerose In een Internationaal
tijdschriit te hebben, onderworpen aan een peer-reviaw (auteur of co-
auteur dle minder dan 5 Jaar oud zijn enfof des! e nemen ats
ondarzeseker of co-onderzoeker aan een klinlsche onderzosksactiviteit,
academische enfof Klinische studles van fase Il of 1l tijdens ds laatste vijf
Jaar enfof een actlef lid s van de Belgische Studiegresp voer Multiple
Sclerose.

- EN minstans 50% van zljn/haar activitaiten te bestedan aan multiple
sclerose of ten minsle drie haive dagen per week aan raadplegingen die
hoofzakelijk gerichl zijn op rechihebbende met multiple sclerose.

- EN ta beschikken over een EDSS-cenlificering, verkregen door hat
afleggen van de elektronische test die beschikbaar is op htip
Hivvew neurostatus.nel/,

¢} Het aanial vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met ds
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product {SKP} van de betrokken specialitelt
worden vermeld :

- Een maximate dosls van 2 x 300 myg ledere 5 maanden voor de
intraveneuze formulatie en 920 myg feders 5 maanden voor de subcutaae
formulatie,

- Er moset esn pericds van minstens 5 maanden asngehouden worden
{ussen elke dosls van deze speclaliteli.

d} De vargoeding wordt teegestaan voor harnleuwbare patiodes van

ctiniguement prouvée, selon les critdéres les plus régents de McDonald.

3. ET le bénéficlaire a un score Inférisur ou égal 4 6,6 & I'dchelle
Expanded Disability Status Scate (ED'SS) selon Kurtzke {allant de 0,0 &
10,0}

4. ET le bénéficlalre répond & un des critdres suivants :

4,1 Ce bénéficiaire a réagl insuffisamment & un trailement complal et
blen conduit par au molns un des médicaments sulvanls : bata-
interferon ou peginterfaron-béta ou 'acétate de glatiramére ou
tériflunomide ou dimeihyl fumarate ou ozanimod ou ponésimod ou
fumarate de tégomH, conformément au réglament en vigueur.

4.2 OU ce bénéficlaire souffre d'une sclérose en plaques grava de la
forme retapsing qui évelue rapldement, définle par au moins 2
axacerbations Invalidantes par an (ces exacerbalions dolvent 8ire
objectivées par un médecin specialiste en neurclogle ou en
neuropsychiatile et documentées par le médecin spéclalste en
neurelogle ou en neuropsychlatrie responsable du traitement, tel gue
décrit au polnt b), Le bénédficialre a réallsé une IRM dalant de molns
de & mols monirant av molns une Eéslon rehaussée par gadollntum ou
une augmenialion significative de |a charge Iésicnnelle en T2
comparée a une IRM antérieure datant de molns d'un an (solt une
nouvells lésion certalne, solt une augmentation de la \silte des léslons
anlérieures, sur base de coupes réalisées de fagon tout & fait
comparablae), Chacuns des exacerbations a duré au molns 48 hewres,
sans fldvre, sulte 4 une période stable d'au molns 30 Jours, avec
récupération incompléte. Teus ces documents dolvent élre conservés
dans le dossier du bénéficialre,

4.3 QU ce bénéficiaire, dans ses anrlécédents, a dé&ja beaédficlé du
remboursemant préalable d'une spéclalité pharmaceutique & base de
natalizumab ou fingclimed ou alemtuzumab, cu ofatumumab, ou
cladribine, ou ublituximab, conformément & la réglementation en
vigueur,

5. ET Pimmunilé du bénéficlaire n'est pas compromlse par des
médicaments immunosuppresseurs otfou antinéoplasiques.

b} Le remboursement est seutement accordd sl cette spéclalité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychlalrie, ayant une
expérience dans le domaine de la sclérose en plaques e qui atteste :

- Falre dtal ¢'au moins deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue Internationale, soumise & peer-review {auteur ou
co-auteur) datant de molns de 5 ans etou parlicipe en fant
qu'invesligateur ou ce-Investigateur & une activité de recharche ctinique
académique elfou essals cliniques de phases Il ou lll au cours des cing
darnibres annédes etlou est membre aclif du Groupe Belge d'Elude da la
Sclérose en Plaques.

- ET consacrer 50 % de ses aclivités 2 fa sclérose en plaques ou au
moins trofs deml-journdes par semaine a des consuliations principalement
dédiées aux bénéficlalres allelnls de sclérose en plagues.

- ET posséder una certification EDSS, oblenue via e passage du test
électronique disponible sur hitp (www.neurostatus.nall.

c} Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte de ta
posologle maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) da fa spécialité concernde ©

« LIne posologle maximale Hmitée & 2 x 300 mg lous tes 5 mois pour ta
formutation Intraveineuse ou 920 mg tous les 5 mels pour la formulation
sous-culanée.

- Un Infervalle minimat de 5 mols dolt &ve malntenu entre chaque dose de
cette spéclalits.

4} Le remboursement ast accordd pour des périodes rencuvelables de

92



maximaal 12 maanden telkens op basls van een elekironlsche aanvraag,
ingediond door de via het e-Healih platiorm geidentificesrds en
geauthentificesrde voorschrijvende arts-speclalist vermeld onder punt b} dle
daarbij verklaart :

« Dat deoza rechthebbende veldoel aan alle voorwaarden vermeld In punt
a) hlerboven voordat de behandeling wordt gestart,

- EN om In het geval van een voorafgaande behandellng met een andere
Immunosupprossleve Ltheraple, de wash-out pericde zoals vermeld In de
Samenvatiting van de Kenmerken van het Product (SKP) te respecleren.

- EN zich ertoe te verkinden de bewijselementen dle aantonen dat deze
rechthebbende zich In de beschreven siluatie bevond, ter beschikking fe
heuden van de advlserend-arts.

- EN zorgvuldig te hebben overwogen om de behandeling le verlengen.
Indien na 1 jaar geon aanwijzingen voor werkzaamheid van de
behandellng zlJn aangetoond, [s vergoeding van de behandaling nlet
langer toegestaan.

e

—

Stopping rule :

De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een rechlhebhende
die ean EDSS score van 7 of meer berelkt en dle gedurende minstans 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

f) Niet toegestane gelijktiidige vergoeding :

De gelijktijdige vergoading van deze speclalitelt met een andera
specialiteit vergeed volgens categorie B-227 Is nocit toegestaan.

bk) In §9800000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 9800000

a} De farmacsutische spaeclalitelt op basis van ocrelizumab ingeschreven In
de huldige paragraaf komt voor vergoeding in aanmerking Indign ze wordt
gebruikt In monotheraple voor de behandeling van da PPMS en voldaan
wordt asn de volgande cumuiatieve voorwaarden |

1. De rechihebbande Is ouder dan 18 jaar.

2. EN de rechthebbende lijd! aan multiple sclerose van het primalr
prograssieve (PPMS) typa, kiinlsch bewezen, volgens de meest recents
McDonald criteria,

3. EN de ziekteduur sinds de diagnose van PPMS {s = OF <10 jaar.

.

. EN de rechihebbende heeft een actieve zlekie :

- Ean gedocumentesrde progressie aan de hand van EDSS, gestaag
toenemend en objectief gedecumentesrd en zonder eanduidlg harstsl
over de afgelopen 2 faar.

- OF aen actlvitelt op MRI gedefinlesrd als nleuwe of groter wordende
T2 hyperintense lesies gedurende de afgelopen 2 [aar,

§. EN de progressle diant plaatst ta vinden In de Iaalste 2 jaar voor da
start van de bshandeling met ocrelizumab.

6 EN de rechthebbende heeft ean score = OF < B,6 op de EDSS veolgens
Kurtzke {range 0,0 — 10,0) bl] het begln van de behandeling.

7 EN de rechthebbends Is nlet Immunogecempromitteerd als gevolg van
Immunosuppressleve enf of anti-neoplastische ganessmiddelan.

b} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indlan deze speclalitsit wordt
voorgeschreven door een arts-speciallst In da neurologie of nauropsychlalrle,
die ervaring heoft op ket gebled van multiple sclerese.

©) Het aantal vergosdbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximale posclogie overeenkomstlg de kepalingen die In de Samenvatting

maxlmum 12 mols sur base chaque fols d'une demanda électronique,
infredulte par le médecin spéclallste prescripieur, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit au polnt b), qul alnsl atteste :

- Que toutes las conditions figurant aw polnt a) cl-dessus sont remplies
chez ce bénséficiaire avant l'initiation du traltement,

- ET respecler dans (e cas d’'une utllisation préalable d'une autre théraple
Immunosuppressive, la période de wash-out telle que msnticnnée dans fe
Résumé des Caractéristiques du Produll (RCP).

- ET tenir & ta disposition du médecin-consaeli les élémants de preuve
élabllssant que ce bénéficlalre se trouvalt dans la sltuation attestée.

- ET avolr soigneusement envisagé la prolongation du traitemen!. 'l n'y
a pas de signe d'efficacité de traitement aprés un an, le remboursement
du traitement n'est plus autorisé.

e) Stopping rule :

Le remboursemesnt ne sara plus accordd chez un bénéficlalre dont le
score EDSS a atteint 7 cu plus et dont te score EDSS se maintient & 7 ou
plus pendart une péricds d"au melas 6 mols.

f) Remboiirsement simultand non aulorisé :

Le remboursement simuilané de cette spécialitd avec une autre spécialité
remboursé selon la catégorie B 227 n'est jamals autorisé,

bk} Au §9800000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 8800000

a) La spéclalitd pharmaceutique & base d'ocrelizumab inscrite dans le
présent paragraphe falt 'objet d'un remboursement si elle est administrés en
monothéraple pour le traitement de bénéficlalres alteints de SEP-PP, at qul
répendent aux conditions cumulatives sulvantes ;

1. Le bénéficlalre est 4gé de plus de 18 ans.

2. ET le bénédflciaire souffre de sclérose en plaques de la forme primaire
pregressive {(SEP-PP), clinlqgrement prouvée, selon tes critdres las plus
récents de McDonald.

3. ET la durée de Ia pathologle depuis le dlagnostic de SEP-PP est = OU
<& 10ans.

4. ET le bénéficlalre présente une maladie active :

- Une progresslon documentée an termes d'dvolutlon du score EDSS,
ininterrompue et documentée objectivement sans rémlsslon
ingontestable au cours des 2 dernldres anndes.

- QU une activité IRM définle comme das léslons hyperintenses T2
nouvellesfétargies & I'lRM au cours des 2 dernldres années.

6. ET la bénsficlalre dolf présenter une progresslon de la maladle au
colirs des 2 dernidres annédes avant le début du {raltement avec
I'ocralizumab,

B. ET le bénéficlaire a un score = QU <6,5 a 'EDSS selon Kurizke (allant
de 0,0 3 10,0) au débul du traltement,

7. ET Fimmunilé du bénéficlalre n'est pas compromise par des
médicamants immunosuppresseurs el/fouv anlinéoplasiques.

b} Le remboursement est seulemant accordé sl cetle spéclalité est prescrite
par un médacin spéclaflste en neurclogle ou en neuropsychlaire, ayant une
axpérience dans le domaine do la scldrose en plagues.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables liendra compte de [a
poscloglea maxdmale, conformément aux disposhions menllonndes dans le
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van da Kenmarken van het Preduct {SKP) van de betrekken speclaliteit
warden vermetd.

- Da maxlmale vergoedbare dosering ls baparkt tot 2 x 300 mg ledera §
maand voor de Intravensuze formulatie, Er moet ean perlede van
minstans 5 maanden aangehouden worden tissen olke dosls van deze
specialiteit.

- De maxlmale vergoedbare dosering Is baperkt lot 920 mg ledere §
maand voor de subcutana formulatie. Er moat ean perlodse van minstens 5
maanden aangehouden worden lussen elke dosls van deze specialitell.

d) De betrokken specialitelt bljft vergoed voor een rechthebbende dle, voor
de Inwerkinglreding van dit besluit, reeds werd behandeld met de
farmaceulische specialiteit op basls ven ocrelizumab intraveneuze injeclie
die in deze paragraaf wordt verme!ld, en dle werd vergoed overesnkomstlg de
voorwaarden voor deze speclaliteit vermeld In deze paragraal, en die vadér
aanvang van de behandeling aan da voorwaarden vermeld ender punt a) van
deze paragraal voldeed, kan do vergoeding voor ocrelizumab subcutane
toediening toegekend worden (en opnieuw naar Intravensuze presentatie
indien van tcepassing) lot het einde van de pericde goedgekeurd voor de IV
presentatie en zonder nleuwe aanvraag.

e) Eerste vergoeding :

De vergoeding kan worden toegestaan voor een eerste periode van 24
maanden op basls van een alaklronlsche aanvraay, ingediand door do via
het e-Heallh plaiform geidesntificeerde en geauthentificearde arts-
speclallst vermetd onder punt b), dle daardoor verklaart :

- Dat alte veorwaardan vermeld in punt a) zijn vervuld.

- EN zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat
chronologlsch de evelutis van de aandoening beschrijit (EDSS score,
resultaten van de 9-hole peg tesl,...) en de bewl|sstukken dla
aantonen dat de rechlhebbende zich In de gealtesieerde situatie
bevindt, tar beschikking te houden van de adviserend-aris,

« EN te welen dat voor het aantal vergoedbare eenheden rekenlng
wordt gehouden met de maximale posologle, overeenkomstig de
bepalingen dle in de Samenvatting ven de Kenmerken van hat Product
{SKP)} van ccrelizumab worden vermsld.

- EN te weten da! de behandeling niet meer vergoed wordt Indian
voldaan wordt aan é&n of meer critera voor het stapzelten van de
vargeed behandeling vermeld onder punt g).

- EN zich er toe e verblnden om mee te werken aan de registralie en
het verzamelsn van de gecodserde gegevens bskreffende de evolutle
van deze rechthebbende hehandeld met ocrefizumab, de dag dat een
dergelijk regisier zal bestaan.

{} Periodea van vertenging van vergoeding :

De vetlenglng van de behandeling blj de rechthebbanden most zorgvuldig
worden overwogen. De criteria voor het stopzetten van de vergoed
behandeling varmeld onder punt g} zijn eveneens van {oepassing.

Da vergoeding kan worden tcegestaan voor harnlsuwibare periodes van
maximaal 12 maandan telkens op basls van esn elakironische aanvraag,
ingediend door de via hat e Health platform geldentificeerde en
geaulhentificeerde arls-specialist vermeld onder punt b} die daardoer
verklaart @

- Dat de rechthebbende reeds behandeld ward met de betrokken
speciatitelt op basls van de voorwaarden zoals verme!d In punt e).

- EN zich er toe 1a varblnden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rachthebbende zlch in de geattesteerde sliualie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

- EN te weten dat voor het aanlal vergoedbars esnheden rekening
wordt gahouden met de maximale posologle, cvereenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van hel Product
(SKP} van ocrefizumab worden vermeld.

- EN te welen dat de behandsling niet meer vergoed wordt indien

Rasumé das Caracléristiquss du Prodult (RGP} de la spacialité concernée.

- La posologie maximale remboursable pour ta formulation intravelneuse
est llmttée & 2 x 300 mg lous tes & mels. Un intarvalle minlmal de 5 mols
doit &ire maintenu entre chaque dose cette spécialité.

- La posologte maximeale remboursa®le pour fa formulation sous-culanée
est limilée & 920 mg tous les 6 mols. Un Intervalie minimal de 5 mols doil
élre malntany entre chague dose cetle spéclalité

d) Pour le bénéficlaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja &4 traité avec la speclalité pharmaceulique a base
d'ocrelizumab injection-Infravelneuse, menlionnée dans le présent
paragraphe, et qui bénéficlait d'un remboursement pour cette spéclallté selon
les condillons mentionnées dans ce paragraphe, et qul remgplissalent les
conditions figurant au polnt a} du présent paragraphe avant te début du
traitemant, te remboursement de la forms sous-cutanée de l'ocreltizumab (et
do novveau de la fonme Intraveineuse le cas-dchéant) peul élre accordd
Jusqu'a la date du fin de I'approbation donnée pour la forme IV et ce, sans
nouvelle demande.

e) Premler remboursement

Le remboursement peut &tre accordd pour une premidre période de
temboursement de 24 mois sur base d’'une demande de remboursement
électronlque introduite par te médecin spéclaliste, idantifié et authantiftd
par la plateforme e-Health, décril sous b), qut alnst atteste :

- Que toules les conditions figuraal au point a) sont remplies.

- ET s’engager & tenlr 4 la disposition du médecin consell #n rapport
médical décrivand chronologiquement Pévolution de P'affection {le score
EDSS, résultats du 9-hole peg test,...) et tes éléments de preuve
slablissant que te bénéficlalre concerné se trouvall blen dans ta
siluation atlesiée,

- ET savolr que {e nombre d'unités remboursables tient compte d'une
posologle maximale, conformément aux disposillons menllonnées
dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) d'ocrelizumab.

- ET savalr que fo traltament n'est plus remboursable st un ou
plusleurs des critdres pour 'arrét du trattement remboursé figurant au
polnt g) sont rempl’s,

- ET s’engager & collaborer & l'enreglstrement et a la collecte des
donndes coddes relatives & Pavolulion du bénéficialre raité par
{'ocrelizumab, le jour ou un tel registre existera,

f) Péricdes de prolongation du remboursement :

La prolengation du traltament chez les bénéficlalres doit &lre
solgneusement évalude. Les critdres pour arrét du traliement remboursé
figurant scus point g) sont également d’application.

Le remboursament peut 8ire accordd pour des périodes rencuvelables de
maximum 12 mols sur base chague fols d'une demande da

ramboursement &lectronique introduite par {e médecl/n spéclaliste identifié
ot authentifié par fa pfaleforme e-Health, décrit sous b}, qui alnsi alleste :

- Que le béndéficialre & déja élé (ralté avec la spécialilé concernde sur
base das conditions figurant au poin§ e}.

« ET s'engager & tenir 4 Ia disposilion du médecin-consell les dléments
de preuve établissant que la bénéficialre concemé se trouvalt bien
dans la situallon attestée.

- ET savolr que Jo nombre d'unktés remboursablas Usnt compte d'une
posoclogle maximale, conformément aux dispositions mentionnées
dans le résumé des caractéristiques du produit {RCP) d'acrelizumab.

- ET savolr que le {rallement n'est plus remboursakle sl un ou
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voldaan wordt aan §én of meer critaria voor het stopzetten van de
vargoad bahandeling vermeld endsr punt g).

- EN zich or toe te verbinden om mee ta warken aan de registratia en
het verzamelan van de gecodeerde gegevens betreffende da evclutle
van deze rechthebbende behandeld met ocrelizumab, de dag dat een
dergelijk register zai bestaan.

g) Slopping rule :
De vergoeding zal nlet mesr worden toegekend aan een rechthebbende ;

- Dle aen EDSS score van = OF = 8,5 beretkt en dle gedurende
minsiens 8 maanden éen EDSS score van >=8,6 of meer behoudt.

- OF die een verstechlering van minstens 20% vertoont op de 8-hole
peg tast en die gedurende minslens 6 maanden behoudt,

- OF bl] wle een arnstige behandelingsgerselateerde bijwerking
optresdt.

- OF bl) wie bepaalde factoren oplreden die de rechthebbends valbaar
zouden kunnen maken voor ernstige complicaties (bijv. ernstiga
lymfopenie, decubltus, enz.).

h} Remboursement slmultané non autorisé :

De gellktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutlsche speclalitelt
met esn andere farmaceutische speclaliteit vergoad volgens categorie B-
227 Is noolt toegestaan.

bl) In §10220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd ;

plusieurs des critdras pour {'ars8t du trailemaent remboursé figurant au
point g) sont remplls,

- ET s'engager a collaborer & 'anregistrement et a la collecte des
donnéas coddes relatives 4 I'dvolullon de ce bénéficiaire tralté par
P'ocrelizumab, [a Jour ou un tel regisire exislera,

g) Stopping rule :
Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficialre ;

- Dent fe score EDSS a atteint > OU = 8,5 et donl e score EDSS se
maintient 4 >=8,5 pendant une période d'ay moins 6 mols,

- QU qui montre une déléricraticn d'au moins 20% sur la 9-hole pegy
fost se malntenant pendant une pdricde d’au moins 6 mofs,

- QU chez lequel un effat secondalre sévére [1& au traitement survient.

- OU chez lequet surviennent certains facteurs qui pourraient
prédisposer a dos complications graves {ex : lymphopénle sévére,
escarres, efc,).

h) Remboursament simultand non autorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernéa
avac une autra spécialité pharmaceutique remboursé selon la catégorle B
227 n'est Jamals autorisé.

bl) Au §10220000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Condltionnemants Opm Prijs Baslsv |1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff | remb
/ ox-
usine buiten
bedrlff
[/ ox-
uslne
APIXABAN TEVA 2,6 mg AREGA PHARMA ATC : BO1AFO02
B-303 5817-978 60 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 60 comprimés peiliculés, 2,6 mg G 30,91 30,91 4,72 7,93
5017-978 20,10 20,10
R2-303 6817-960 168 filmomhulde tabletten, 2,6 mg 168 compsimés pelliculés, 2,5 mg G 72,46 72,48 10,60 15,90
5817-960 56,28 56,28
B-303 * 7150-110 1 fllmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péliculé, 2,56 mg G 0,3974 0,3974
B-303 ** 77560110 1 filmomhulde {ablet, 2,6 mg 1 comprimé paficuld, 2,6 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7780-110 1 filmoemhulde tablet, 2,56 mg 1 comprimé pélleuld, 2,6 myg G 0,3976 0,397¢ 0,0625 0,0946
APIXABAN TEVA 6 mg AREGA PHARMA ATG : BOTAF02
B-303 5817-937 &6 filmomhulde tablelten, & mg 58 comprimés pelliculds, 5 mg G 29,36 29,38 4,50 7.57
5817-937 18,76 18,76
B-303 5817-945 168 filmomhulde tableiten, & mg 168 comprimés pelliculés, 5 mg G 72,46 72,46 10,60 15,90
5817-945 56,28 56,28
B-303 * 7750-128 1 filmomhuide tablet, 5 mg 1 cemprimé pélicutd, 5 mg G 0,3574 0,3974
B-303 ** 7750-128 1 filmomhulde tablset, 5 mg 1 comprimé pélicul, 5 mg G 0,3551 0,3581
B-303 **¢ 7750-128 1 filmomhutde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg G 0,3976 0,3976 0,0625 0,0946
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bm) In §10680000, worden de volgende specialiteiten

bm) Au §10680000, les spécialités suivantes soni insérées :

ingevoegqd :
Benaming / Bénemination {Aaavrager/Demandsur)
Cat, Code Verpakkingen Conditlennements Opm Prils Basisv || ;
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badriff | remb
/ ox-
usine buiten
bedrijf
/ox-
usine
AMGEVITA 40 my {Orlfarm) QRIFARM BELGIUM ATC : LG4ABO4
8-248 6871-009 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mb sclution | BloS 453,74 453,74 8,50 12,80
oplossing vaor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-000 403,93 403,03
B-248 5871-017 6 voorgevulde pennen 0,4 mbL 6 stytos préremplls 0,4 mL solution § BloS 1360,27 1360,27 8,60 12,80
optossing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-017 1230,95 1230,95
B-248 * 7760-326 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6633 | 218,6533
oplossing voor Injectia, 40 mg Injectable, 40 mg
B-248 ** 17650-326 1 voorgavulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL selution BieS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectle, 40 mg Injeclable, 40 mg
HULIO 40 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-248 5871-033 2 voorgevulde pennen 0,8 ml. 2 siylos préremplis 0,8 mL solution | BloS 453,74 453,14 8,50 12,80
oplossing voor Injactla, 40 mg Injectable, 40 myg
5871-033 403,93 403,93
B-248 5871-041 B voorgevulde pennen 0,8 mL 6 siylos praremplis 0,8 mL solution | BloS 1339,25 1339,25 8,50 12,80
oplossing voor lajectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-041 1211,77 1211,77
B-246 * 7750-375 1 voorgsvulde pen 0,8 mt 1 stylo prérempli 0,8 mL selution BioS 215,2650 | 215,2650
oplossing voor injectle, 40 mg Injeclable, 40 mg
B-248 ** 7760-375 1 voorgsvulde pen 0,8 mL 1 slylo prérempll 0,8 mi solution BloS 214,0800 | 214,0800
oplossing voor lnjectle, 40 mg Infectable, 40 mg
HULIO 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATG : LO4ABO4
B-248 §5871-025 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 ml. BioS 1339,25 1338,25 8,50 12,80
oplossing voor injectla, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
5871-025 1211,77 1211,77
B-248* 7760-383 1 voorgevulde spulit 0,8 mL 1 seringue préremplle 0,8 mL BloS 216,2650 § 215,2650
oplossing voor injectla, 40 mg solutien Injectable, 40 mg
B-248 ** 7750-383 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préramplie 0,8 mL BioS 2414,0800 | 214,0800
oplossing voor injectie, 40 mg solution Injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL (CQrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABO4
B-248 5871-066 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 2 serlngues préramplies 0,4 ml. BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voeor injectls, 40 mg solutlen Injectable, 40 mg
5871-066 403,12 403,12
B-248 5871-658 6 voorgevulde spuiten 0,4 mb 6 serlngues préremplies 0,4 oL BloR 1367,57 1367,57 8,60 12,80
oplossing voor injectle, 43 mg solutien Injectable, 40 mg
5871-058 1228,49 1228,49
B-248 * 7750-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 serlngue préremplle 0,4 mL BioR 218,2183 | 2158,2183
oplossing voor injectie, 43 mg sotutlon Injectable, 40 mg
B-248 ** 7760-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremglie 0,4 mL BicR 217,0333 | 217,0333

oplossing veor Injectls, 40 mg

solutien injectable, 40 mg
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HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Osifarm) ORIFARM BELGIUM

ATC : LO4ABO4

B-248 5871-082 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloR 452,85 452,85 8,60 12,80
aplossing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-248 6871-074 B voorgevulde pennen 0,4 mbL 6 stylos préremplis 0,4 mi sojution | BloR 136757 136767 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-248 * 7750-292 1 voorgevuide pen 0,4 ml. 1 stylo prérempli 0,4 ml. solution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor Injectie, 40 mg injactable, 40 mg
B-248 ** 7750-202 1 voorgevulds pen 0,4 mL 1 stylo prérempfi 0,4 mL solution BioR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor injectie, 40 ng Injectable, 40 mg

bn} In §10720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 10720000

a) De farmaceutische specialileit op basis van iriéniine, ingeschreven in de
huldige paragraaf, komt voor vergoeding In aanmerking Indien ze gebruikt
wardt voor de behandeling van de ziekte van Wilson, bi] rechthebbendan
cuder dan 5 jaar die Intolerant ziin aan D penicilaminea.

b) De behkandeling komt slechis in aanmerking voor vergoeding indien bi} de
rachthebbende een Lelpzlg score wordt vastgesteld grotar of gelijk aan 4, of
indlen een genstische test hesft uitgewszen dal de rechthebbenda lijdt aan
één van de DNA-mutaties die bewezen verband houden met de ziekie van
Wilson. De diagnose dient gesteld te zijn door een arls-specialist ervaren in
de dlagnose en behandeling van de ziekte van Wilson,

c} Da vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
spacialitelt op basls van trintine wordl voorgeschreven door een arts«
specialist, ervaren in de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson.

d) Het aantat vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximala posologle per dag, In fa nemen In 2 tol 4 verdeslde doses, zoals
vermeld In de samenvalting van de productkenmerken,

e} Een eerste machtiging kan worden toegekend voor een perlode van 6
maandan, op basis van hel aanvraagformulier waarvan hiet mode? in bijflage A
van de huldlge reglemantering is opgenomean, ondartekend en behcorlijk
Ingevuld docr de arts die verantwoordelijk Is voor de behandaling. De
adviserend arls levert onder deze voorwaarden aan de rechthebbende de
machtlging af waarvan het model vastligt ander punt “b" van bljtage Iil blj dit
bestult, en waarvan de geldigheldsduur beperkt fs tot maximaat 6 maanden,

fy De toelaling tot vergeeding kan wordan verlengd voor nlsuwa pericden van
maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier waarvan het
modef in bljlage A van deze reglementering Is opgenomen onder de rubriek
“verlenging”, cndartekend en behoorlljk Ingevuld door de arts dle
verantwoordelilk Is voor de bahandeling, en dle aldus verkiaart dat de
rechthebbendes nog steeds voldeet 2an de criteria dle onder punt a} zijn
vermeld,

g) De arts-spacialist, ervaren in de dlagnose en behandeling van de zlakte
van Wilson, verbindt zich erice na afloop van de eerste aanvraag en nadien
elke 12 maanden een Klinlsche evaluatie uit te voeren van de loestand van
de rechthebbanrda. Tljdens deze opvolgconsulten werden minstens de
kaperserumsplagels bepaald, leverfunctietesten uligevoerd en
nevenwerkingan van de bohandeling gedvalueard. Hij/zij verbindt zleh er tos
de bewljsstukken tar beschikking fe steflen aan de adviserend ars die het
uitvoaran van deze klinlsche evalualles aantonen.

h} De behandeling met de specfaliteit op basis van trigntine dlent {e worden
stopgezet Indien de rechthebbende de behandeling nlet meer verdraagt.

BIJLAGE A :

bn} Au §10720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes :

Paragraphe 10720000

a} La spéclalite pharmaceutique & base de lrientine, inscrite dans le présent
paragraphe, fait F'objet d’un remboursement sl elle est utilisée pour le
lraltement de |la maladie de Wilson chez des bénéficigires dgés de 5 ans ou
plus, intolérants & la D-pénicillamine.

b) Le traitemont ne fait 'objel d'un remboursement que sile bénéficialre
présente un score de Lelpzlg supérieur ou égal & 4 ou sf un lest génétique a
montrd que le bénéficlaire souffralt d'une des mutations avérées de I'ADN,
asscciée A la maladie de Wiison. Le diagnostic doit éire établi par un
médecin spéclaliste expérimenté dans le diagnostic et le traltement de la
maladie de Wilson,

¢} Le remboursemnent ne paut &lre accordé que si la spéclalitsé cencernde &
base de trientine st prescrite par un médesin spéclaliste exparimenté dans
le diagnostic el le traitement de la maladle de Wilson,

d} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posclogle maximale par Jour, fractionnée en 2 & 4 prisas, commae Indlgué
dans fe résumé des caractdrisliques du produit,

8) Une premlére autorisatlon peut &ire accordée pour une période de 6 mals,
sur la base du formulaire de demande dent {e moddla figure 4 'annexe A da
la réglamentation en vigueur, signé et ddment complété par le médecin
responsable du traltement. Dans ces conditions, le médscin consell délivre
au bénéficlaire Fautorisation dont fe modéle figure au point "b" de 'annexe 1)
du présent décrel et dont {a durée de valldité ast limités & six mols.

f} L'auterisation de remboursemant peut élre prarogée pour de nouvelles
périodes de maximum 12 mols sur la base du formulalre de demande dont le
moddle figure A l'annexe A du présent réglement sous fa rubrigque «
prelongaticn », slgnée et doment complétée par le médecin en charge du
traiternent, et certiflant alnsf qua le bénéficialre répond toujours aux critéres
mentionads au point a).

g} Le médecin spéclaliste exp&rimenlé dans fe diagnostic ef le traitement de
la malad/e da Wilson s'engage & sffeciusr une dvaluation clinlque de 'élat du
bénéficlaire & la fin de la premiére demande et aprés tous les 12 mols. Au
cours de ces consuttations de sulvi, las taux sdriques de culvre, des tesis de
la foncilon hépatigue et les effels secondalres du traitement seront dvalués,
1 s'engage & mettre & la disposition du médecin-consell les pléces
justificalives démontrant Ja réallsation de ces évaluations clinlques.

k) Le traiterent par fa spéchaiité & base de trlentine dolt &lre arrété sl fe
bénéfictalre na toldre plus le traitement.

a7




Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van tientine (§10720000 van hoofdstuk IV van de lijst
toegevoegd bi het K.B. van 1 februari 2018),

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voernaam, inschrijvingsnummer bij da V.1.)
CLL L L LIt ] tnaam)

LIttt bttt bt ] 1 1 voornaam)
LI Ll L L L1 ] (aenswitngsnummer)

Il - Elementen te bevestiuen door de arfs-specialist, ervaren In de diagnose en behandeling van de ziekte van Wilson :

Ik, ondergetekends, doctor in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldost aan de
vergoedingsvoorwaarden voor de specialiteit op basis van trientine zoals varmeld onder punt a) van §10720000 van hel hoofdstuk
IV van het KB van 1 februari 2018,

De rechthebbende lijdt aan de ziekte van Wilson, gedefiniesrd als :

O Een score van 4 punten of hoger op de Leipzlg score-chart, zosls opgesteld tjdens de 8° international meeting on
Wilson's disease.

O Een genetische test heeft uilgewezen dat de rechthebbende lijdt aan een DNA-mutatle die bewezen verband houdt met
de ziekte van Wilson

Bovendlen is de rechthebbende intolerant aan D-peniclllamine en heeft hijizij de leeftijd van 5 |aar of ouder bereiki.

O Eerste aanvraag

Ik verklaar hierbij dat ik west dat de maximale vergoedbare dosering beperkt Is tot de maximale dosls zoals gedefinieerd In de
officiéle Samenvatting van de Karakleristieken van de specialiteit op basis van irientine, verdeeld over 2-4 doses. De eerste
aanvraag betreft een periode van 6 maanden,

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken ter beschikking te stellen van de adviserend arts die aantonen dat de rechthebbende zich in
de geattesteerde situatie hevindt.

Op basis van bovenstaande elementen bevestig ik dat veor deze rechthebbende de specialiteil op basis van trientine noodzakelijk
Is.

3 Aanvraag tot verlenging

Ik verklaar hierblj dat ik west dat de maximale vergoedbare dosering beperkt Is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd In de
officiéle Samenvaltting van de Karakteristieken van de specialiteit op basis van trientine, verdeeld over 2-4 doses.

Ik verbind mij ertoe de impact van de behandeling na te gaan door de serumkoperspiegels te bepalen, de leverfunclistesten 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 wardt
bijgehouden.

Ik verbind me erfoe de bewijssiukken ler beschikking fe stellen aan de adviserend arts die aantonen dat de rechthebbende zich in
de geattestearde siluatle bevindt,

Op basis van bovenstaande elementen bevestig Ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van
trientine noodzakslijk is.

lil - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld :
I I I I O A G
LAt et b b Ll ] ] (voomaam)
U I A O B 7

L7 L ] (datum)
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(stempsel} (handtekening van de aris}

ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité 4 base de trientine (§10720000 du chapitre IV de 1a liste ajouté a 'AR.
1¢f Févrisr 2018).

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

N O O I I O N I L)
0 I O ')

LI PP L] ] (numéro dafiiiation)

Il - Eléments a 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 bénéficialre mentionné ci-dessus remplit les conditions de remboursement de la
spécialité & base de triientine énoncées au point a) du van §10720000 du chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018.

Le bénéficlaire est atteint de ia maladie de Wilson définie par:

¢« Un score est supérieur ou égal a 4 sur l'échelle des scores de Leipzig, échefle établie lors de la 8éme réunion
Internatfonale sur la maladie de Wilson.
s Un test génétique montrant que le bénéficiaire souffre d’'une mutation de 'ADN associée & la maladie de Wilson.

De plus, le hénéficiaire est intolérant & la pénicillamine et est agée de 5 ans ou plus.

O Premiére demande

Je déclare par la présente que je sais que la dose maximale remboursable est limitée a la dose maximale définle dans le Résumé
des caractéristiques du produit offlciel de la spécialité 4 base ds frientine, en 2 & 4 prises. La premiére demande concerne une
période de 6 mais,

Je m'engage & metire & la disposition du médecin consell les pléces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans fa

siluation attestée.
Sur la base des éléments ci-dessus, je confirme que le remboursement de la spécialité & base de trientine est nécessalre pour ce

bénéficiaire.

[1 Demande de prolongation

Je déclare par la présente que [e sals que la dose maximale remboursable est limitée a la dose maximale définie dans ls Résumé
des caractéristiques du produit officiel de la spécialité & base de trientine, en 2 & 4 prises.

Je m'engage & évaluer l'effet du traltement en vérifiant les taux de cuivre sériques, en effectuant des tesls de la fonstion hépatique
et en évaluant ies effels secondaires du traitement. Pour la premigre demande, cette évaluation a lieu aprés 6 mois. Pour les
demandes d'extenslon ultérieures tous les 12 mols. Ceux-cl seront rapportés dans fe dossler médical conservé pour ce

béneficiaire.
Je m'engage a mettre & la disposition du médecin consell les pidces justificatives qui prouvent que le bénéficiaire est dans la

sltuation attestée.
Sur la base des éléments ci-dessus, [e confirme que le remboursement de la spécialité & base de trientine est nécessaire pour ce

hénéficiaire.

lit- Identification du médecin mentionné ci-dessus au point [l :

(W 1 ) O O O B )
1 I I I A I I YT
(. B B g U
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Lt LI d 11 ] (date)

{cachet)

bo) In §10720000, worden de volgende specialiteilen
Ingevoegd :

(signature du médecin )

bo) Au §10720000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Osmandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Pdjs Basis v | 1l
Obs Piix tegem
Base
buiten de
Dedriff | remb
/ ex~
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
TRIENTINE TILLOMED 167 mg Ideogen GmbH ATC : A16AX12
A-B6 5871-281 100 capsules, hard, 167 mg 100 gélules, 187 mg G 985,77 985,77 1,00 2,00
5871-231 59,30 869,30
A-5B 5871-249 100 capsules, hard, 167 mg 100 gélules, 167 mg G 985,77 985,77 1,00 2,00
5871-24% 889,30 889,30
A-BG* 7750-169 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg 9,4977 94977
A-56 7750-169 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg 9,4266 89,4266
A-BE " 7750-189 1 capsule, hard, 167 mg 1 gélule, 167 mg G 8,810 9,6010 00100 0,0200

bp} in §10970000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voligt :

Paragraaf 10970000

a} Pe farmaceutische specialitelt op basis van siponimod, Ingeschreven in de
huidige paragraaf, kemt in aapmerking voor vergoading indlen ze gebruikt
wordt in monotheraple veor de behanrdeling van muliigle sclerose en als
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwvaarden :

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar,

2. EN de rechthebbende H)dt aan mulliple sclerose, klinlsch bewezen,
volgens de meest racente McDanald criteria) en vertoont een secundalre
progsessleve vorim van de zlekte (SPMS).

3. EN de rechthebbende heeft een actieve zlekie gsdefinlessd door
exacerhatios (relapses, schubs, opsloten) of andere kenmerken van
ontstekingsactivitell.

4. EN de rechihebbende hesit een score van 6,5 of minder op de EDSS
{Expandad Dlsabllity Slatus Scale) volgans Kurtzke (range 0,0 — 10,0) bj
het begin van de behandeling,

5. EN de rechthebhende is niet iImmunogecompromiteerd als gevolg van
Immunosuppressieve enfof anti-neoplastische farmaceutische
specialitelien.

6. EN het genotype van de rechthebbende voor CYP2C9 werd bepaald en
de rechthebbends Is nlet homozygoot voor CYP2£9*3 (CYP2CY*3*3),

b} De vargoeding van de betrokken farmaceutische specialitelt dlent te
worden aangevraagd deor een arts-speciatist verantwoordelijk voor da
behandeling die erkend is in de neurclogle of neuropsychiatrie die ervaring
hesft op het gebled 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 4 base de siponimod, inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement sl elfe est administrée en
monothérapie pour le traitement de la sclérose en plaques et si les condilions
cumulalives sulvantes sont remplies :

1. Le bénéficlaire est &gé de plus de 18 ans,

2, £T le bénéficlalre souffre de sclérose en plaques, clinlguement
prouvée, selon les criléres les plus récents de McDonatd ot présenie une
ferme secondalre progressive (SEP-SP).

3, ET le béaéficlalre présente une maladie active, tetle que définte par
des poussées ou autres signes d'ung activité Inflammatolre.

4. ET le beénséficlalre a un score Inférieur cu égal 4 6,5 & I' &chelle EDSS
{Expanded Disabllity Status Scale} selon Kurizke (allant de 0,0 3 10,0) au
tdébut du trailfement,

5. ET Pimmunité du bénéficlaire n'est pas compromise par des
médicaments immunecsuppresseurs etfou anlinéoplasiques.

B. ET le bénéficialre & fail 'objet d'un génotypage de CYP2C9 et n'ast
pas homozygete pour le génotype CYP2C8*3 (CYP2C9*3*3).

b} Le remboursement de la spéclalité pharmaceutigue concernée dolt éire
demandé par ur médecin sp&cialiste responsatle du traftement, agréé en
neurologle ou en neuropsyehlalde, ayan! une expérience dans {e domaine de
la sclérose en plagues et qul atteste :
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- Minstans twae publlcaties over multiple scleross In een Internationaal
tidschrift te hebben, onderworpen aan een pear review (auteur of co-
auteur) dle minder dan 5 Jaar oud zin enfof deal fa nemen als
onderzoeKer of co-onderzoeker aan een klinlsche onderzoeksactivitei,
academische enfof Klinische studies van fase Il of 1l tijdens de laatste vijf
Jaar enfof een actief lid is van de Belglsche Sludiegroep voor Multiple
Sclerose.

- EN minstens 50% van zjjn aclivileiten te basteden aan mulliple sclerose
of ten minste drie halve dagen per week aan raadplegingen dle
hoofdzakelljk gericht zijn op rechthebbende met muitiple sclerose,

« EN te beschlkken over een EDSS -certificering, verkregan door het
afiaggen van de elektronische tost die baschikbaar is op hitp
Wiwww.neurostatus.nel/,

¢) Het aantal vergoedbara varpakkingen zal rekening houden met de
aanbevofen dagelijkse dosering van deze speclalitelt zoals baschreven in de
SKP:

- 1 myg &énmaal per dag voor rechthebbendsn met een genolype
CYP2C9*2*3 of GYP2G9*1*,

- 2 mg d6nmaal par dag voor rechthebbenden mat alls andera CYP2CH
genotypes.

d) Eerste vergoeding ;

De eerste vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking
siellen aan de adviserend-aris van een aanvraagformulier wazarvan het
medel hernomen Is In bijtage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoorlijk Ingevuld door de arts-speciallst vermeld onder punt b}, die
deardocr gelijkti)dlg verklaart :

~ Dat alfe voorwaarden varmeld in punt a) 2ijn vervuld,

- Zlch er toe verblnden om een medisch rapport da chronologlsch de
evolulie van de aandoening beschrijft en de bewl|sstukken die
aantonen dat de rechthebbende zich In de gealtestesrde siiuatie
bevindt, ter beschikking (e houden van de adviserend-arls.

- Weten dat de behandseling niet meer vergoed werdt Indlen voldaan
wordl aan het ¢riterium voor hel stopzelten van de vergoeding vermeld
onder punt h),

- Zich er toe verindan om mes te werken aan de reglstratle en het
varzamalen van de gecodaerde gegsvens betreffands de evoiutie van
deze rechthebbende behandeld met de batrokken speclaliteit, de dag
dal aen dargelljk register zal beslaan,

e) Op basls van het fermulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van doze paragraaf Is spgenomen en dal de arts-speciatist, ais
bedoeld onder b) valledig Invull en andertekent, [everi de adviserend-arls
aan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vastgesteld ondar
punt *b” van bijlage 11l van dit besiuit, dat de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit gedurende een eerste periode van 12 maanden
toataat.

) Pariodsn van verlenging van vergoeding :

De verlenging van de machilging tot vergoeding bif de rechthebbenden
moet zorgvuldig worden averwogen. Het criterfum voor het stopzetien van
de vergoeding varmeld cnder punt h} is eveneens van loepassing.

Daze machtiging tot vergoading kan worden verfengd voor nleuwe
perloden van maximaal 12 maanden op basls van een aanvraagformulier
waarvan hiet medel hernomen Is in bljlege A van de huidige paragraal,
behoorlijk Ingevuld en ondertekend door de arts-speclaiist vermeld onder
punt b) dle verklaart :

- Dat de rechthebbende reads vargoeding heefl genoten van de
betrokken farmaceutische spaciatitelt op basls van de voorwaarden
zoals varmeld In punt d).

« BN or zich tos verbindt om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich In de gealtesteerde situatle bevindt, ter
beschikking le houden van de adviserend-arts.

- Falre 6tat d'au molins deux publications concernant la sclérose an
plaquas dans une ravue Intarnationale, soumise a peer-review (auteur ou
co-auleur) datant de molns de 5 ans et/ou parliclper en tant
gu'lnvesligateur ou co-invastigateur & une activité de recherche clinlque
académigue et/ou assais clinlques de phases Hl ou lll au cours des cing
dernldres années el/ou &tre membre actif du Groupe Beige d'Etude de la
Sclérose en Plagues.

- ET consacrer au moins 50% de ses activitds & la sclérese en plagues ou
aw mains trols deml-journées par semalne & des consultations
principalement dédiées A la sclérose en plaques.

- ET posséder une certification EDSS, obtenua vla le passage du test
électronique disponible sur htip //www.neurostatus.net/,

¢) Le nombre de condltionnements remboursables dolt tenir compte de la
dose guotidienne recommandée de cette spécialitd, décrite dans 18 RCP :

- 1 mg une fols par jour pour las b&néficialres avec un génotype
CYP2C9*2*3 ou CYP2C9*1*3.

- 2 mg une fois par Jour pour les bénéficlaires avec d'aufres génotypes
CYP2CY.

d) Premier remboursement

Le premier remboursement est conditionné par |a fourniture préalable au
medecin-conseil d'un formulaire de demanrde, dont le modéle est repris
dans 'annexa A du présent paragraphe, signé el ddment compldté par le
médecin spécialiste décrit au point b}, qul ainsi atteste simultanément :

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

- S'engager a tenir & la disposition du médecin consell un rapport
médical décrivant chronologlguement I'dvelution de FaHectlon et les
dlémenls de preuve élablissant que [e bénéficiaire concerné se
trouvall blen dans la situation attestée.

- Savolr que le fraitament n"ast plus remboursable sl ls critére pour
Iarét du trallernent remboursé figurant au point h) est rempll,

- S’angager & collaborer & l'enregistrament et & la collecte des
dennéss codées relatives & 1"évolution de ce bénéficiaire traité parla
spdclalitd concernée, [e jour ou un tel registra existara.

8) Bur la base de ce formulalre de premlére demande dont le modéle est
repsrls & 'annexe A du préesent paragraphs, slgné et ddment compléid par le
médecin spéclaliste décrit au point b), le médecln-consell délivre au
bénéficlalre une attasiation dont e moddle est fixé au pelnt "b" de f'annexe il
du présent arrélé, avtorisant le remboursement de la spéclalité
pharmacautlque concernée pendant une premlére péricde de 12 mals.

f) Péricdes de profongation du remboursemant :

La prolongation e lautorlsation du remboursement chez les bénéficlalres
doit &lre soigneusement dvaluéde, Le critére pour I'arrét du traitement
remboursé figurant sous point h) est également d'application.

Cetto aulorisation de remboursement peut &lre renouvelés pour de
nouvelles périodes de maximum 12 mois, sur la base sur base d'un
formszlaire de demande dont le modéle est repris dans l'annexe A du
présent paragraphe, slgné et doment complété par le médecin spéclaliste
mentionné au polnt b),et qui déclare :

- Que e béndficialre a déja bénéficlé du remboursement de la
spéclalitd pharmaceutique concernds sur base des conditions figurant
au point d}.

- ET s'engager & tenir 4 la disposition du médecin consell les léments
de preuve établlssant que le bénéfciaire concerns se trouvait blen
dans la sltualion alleslée,
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- EN wee! dat de behandeling nlet meer vergoad wordt Indien voldaan
wordt aan het crifarlum voor het stopzetten van de vergosde
behiandeling vermeld onder punt h).

- EN zlch er toe verblndt om mes te werken aan de reglstratie en het

verzamelen van de geccdearde gagevens baetreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld mat de betrokken spaciailteit, de dag
dat een dergell]k register zal bestaan,

g} Op basis van dit aanvraagformulier voor verlenging waarvan het model &ls
biilage A van deze paragraaf is opgeromen en dat de arls-specialist, als
bedosld onder b) volladly Invull en ondertekent, lovert de adviserend -arls
aan de rachthebbande een aties! af, waarvan het modes| Is vasigesteld pndar
punt “b" van bljlage 11l van dit besluit, dat de vergoeding van de betrekken
specialiieit gedurends ean nleuwse periods van 12 meanden toslaat.

h} Stopplng rule :

De vargosding zal niet meer worden toegekend aan een rechihebbende
die sen EDSS score van > OF = 8,0 bersikt en dle gedurende minstans 6
maanden een EDSS score van » OF =8,0 of meer behoudt.

1) Exclusiecriteria :

De gelijklijdige vergoeding van de belrokken farmaceutische specialitelt
met een andere farmaceutische speclaliteit vergoed volgens categorie B-
227 Is noolt toegestaan.

Rechthebbenden met een genotype CYP2C8'3"3 mogen niet behandeld
worden met de belrokken larmaceutischa spegialitetl,

BLILAGE A : Model van aanvraagformulier

- ET savolr que le traltement n'est pius remboursable site critére pour
{'arrét du traltemant remboursé figurant au peint h} est rempli,

- ET s’engager & collaborer & 'enreglstremant et & la collecte des
dohnéas codées relatives a I'évolution de ce banéficlaire tralté par ta
spéclalltd concernde, le jour ou un tel reglsire existera,

g) Suria base de ce formuiaire da demande de prolongatlon dont le modéte
est repris & I'annexe A du présent paragraphe, slgné et ddment complété par
le médecin spéoialiste décrit au peint b), e médecin-consell délivre au
bénéficlalre une attestation dont lo modadle est fixé au point "b" de 'annexe I
du présent arrété, autorisant le remboursement de ta spéctalité
pharmaceutique concernée peadant une nouvelle période de 12 mols,

h) Stopping nle :

La remboursement ne sera plus accordd chez un bénéficlalse dont ie
score EDSS a alteint > QU = 8,0 ef dont le score EDSS se maintient & >
QU = 8,0 pendant une période d'au moins 6 rmols.

1) Critéres d'excluslon @

Le remboursement simuliand de la spécialité pharmaceutique concernée
avec une auire spécialilé pharmaceutique remboursé selen la catégoerie B
227 n'est Jamals autorisé,

Las bénéficialres présentant le génotype CYP2C9*3"3 no peuvent pas
&lro traitds avec la spéclalitd pharmaceulique concernée,

Formulier voor vergoeding van de farmaceutische specialitelt op basis van siponimod (§10970000 van hoofdstuk [V van de lijst

gevoegd bij het I.B. van 1 februarl 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

P LIt b bt | tnaam)
PRttt bt b Ll ] tvoornaam)
LI L L bt P14 | (eansluitingsnummer)

Il - Elementen fe bevestigen door een atds-speclalist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de :

{1 Neurologie.
[0 Neuropsychiatrie,

Verklaar dat ik ervaring heb op het gebied van multiple sclerose, zoals beschreven In punt b} van §10970000 van hoofdstuk V.

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voardat de behandeling met de hetrokken
farmaceutische speclaliteit gestart wordt, lijdt aan een secundaire progressieve vorm van mulitipte sclerose (SPMS) en gelijktijdig
voldoel aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §10870000 van Hoofdsiuk 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, mel name actieve ziekte gedsfinieerd door exacerbaties {relapses, schubs,
opstoten)} of andere kenmerken van ontstekingsactiviteit,

- Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS,

- Voorwaarden m.b.t. de sHuatle van de rechthebbende, de rechthebbende is niet Immunogecompromittesrd als
gevolg van immunosuppresslave en/ of anti-neoplastische farmaceutische specialiteiten.

- Voorwaarden m.b.t. het genotype van de rechthehbende, de rechihebbende Is niet homozygoot voor CYP2C8*3

(CYP2C9*3*3).
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Ik bevestig dat ik weet dat de maximale vergoedbare dosering beperkt is tol 1 mg éénmaal per dag voor rechthebbenden met
een genotype CYP2C9*2*3 of CYP2(G9*1*3. Ik weset dat de maximale vergoedbare dosering beperkt Is tot 2 mg éénmaal per
dag voor rechthebbenden met alle andere CYP2C9 genotypes.

Ik verbind mij erfoe om een medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft en de bewijsstukken
die aantonen dat de rechihebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 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 2 8,0 bereikt en deze gedurende minstens & maanden een EDSS score van 2 8,0 of meer behoudt.

Ik verbind me erioe om mee te werken aan de registralie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmacsutische specialitelt op basls van siponimed, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

Ik bevestig dat ik weet dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met een andare
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose (Categorie B-227) nooit is loagestaan,

it — A O Het betreft een eerste aanvraag voor machtiging tot vergoeding voor een periode van 12 maanden :

Cp basis van deze elementen verkiaar ik dat bovenvermelde rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische
specialiteit op basis van siponimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

Il - B [3 Het betreft een aanvraag tot verlenging van vergoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden

Ik verklaar dat bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding op basis van §10970000 van hoofdstuk 1V-heeft genoten van de
farmaceutische speclaliteit op basis van siponimad voor de behandeling van een secundaire progressieve vorm van multiple
sclerose (SPMS).

Ik bevestig dat de rechthebbende nog steeds niet aan het criterium voor het stopzatten van de vergoeding voldoet,

Op basis van deze elementen verklaar ik datl bovenvermelde rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe periode
van maximaal 12 maanden van ds farmaceutische specialitelt op basls van siponimod,

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV - Identificatie van de arfs-specialist in de neurcloniie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling {naam,

voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

N 1 S I A ¢, %=
LLLEL LI B LI L L1 i |(voonaam)
- Ll )-L -] ] wizivee
g7 LA [ ] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire
Formulaire pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de siponimod (§10970000 du chapitre IV de Ia liste

jointe & I'A.R. du 1 février 2018).

| - identification du bénéficlaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a 'organisme assureur) :

S O O Y 1
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(T A 1
LAl L AL b L L L LT ] ] | uméro daffitiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu an :

O Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

Cerlifie que Je dispose d’une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cette expérience est définte au point
b}, du §10970000 du chapitre V.

Je certifie que e bénéficlaire mentionné ci-dessus lors de la premigre demande de remboursemant avant Finitiation du traitement
avec la spécialité pharmaceulique concernée, souffre d'une forme secondaire progressive de sclérose en plaques (SEP-SP) et
ramplit simultanément ies conditions figurant au point a) du §10970000 du chapitre IV

- Conditions refatives & I'age, 18 ans ou plus.

- Conditions relatives au dlagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald.

- Conditions relalives a I'élat de maladle, notamment une maladle active, telle que définie par des poussées ou
autres signes d'une activité Inflammatoire,

- Conditions relalives & {'obtention d’'un score inférisur ou égal & 6,5 4 'EDSS.

- Conditions relatives a la situation du bénéficiaire, I'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments Immunesuppresseurs st/ou antinéoplasiques.

- Xonditions relatives au génotypage du bénéficiaire, ie bénéficiaire n'est pas homozygote pour le génotype
CYP2C0*3 (CYP209*3*3).

- Jatteste que je sails que la posologie maximale remboursable est limitée & 1 mg une fols par jour pour les bénéficlalres avec
un génotype CYP2C9"2*3 ou CYP2C9*1*3. Je sals que la posologie maximale remboursable est limitées a 2 mg par jour pour
les bénéficiaires avec d'aulres génotypes CYP2C9.

- Jem'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de
I'affection et les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve dans la situation atiestée,

- Jatteste que je sais que le traitement n'est plus remboursable chez un bénéficiaire dont le score EDSS a atteint 28,0 et dont
le score EDSS se maintient 4 28,0 pendant une période d'au moins 6 mois.

- Je m'engage a colfaborer a l'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a {'évolution de ce bénéficiaire traité
par la spécialité pharmaceutique 4 base de siponimod, le Jour ou un tel registre existera,

- J'atteste que Je sals que le remboursemant simultané de la spéclalité pharmacsutique concernée avec un autre traltement
immunosuppresseur de la sclérose en plaques (Calégorie B-277) n'est jamais autorisé.

it - A O3 Il s’agit d'une premiére demande de remboursement pour une péricde de 12 mois :

Sur base de ces éléments, je cerlifie que le bénéficlaire mentionné cl-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de siponimod.

L.a durde de validiié est limitée a une péricde maximale de 12 mois.

Il - B [ |§ s’agit d'une demande de prolongation de rembhoursement pour tne nouvelle période de 12 mols !

Je certifle que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja hénéficlé du remboursement de la spéclalité pharmaceutique & base de
siponimod sur base du §10970000 du chapitre IV pour le traiterment d'une forme secondaire progressive de sclérose en plaques
(SEP-SP).

Jatteste que le bénéficiaire ne remplit foujours pas le critére pour Y'arrét du traitement remboursé.
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Sur base de ces éléments, je certifie que le bénéficialre mentlonné ci-dessus doit recevoir le remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de siponimod pour une nouvelle période de 12 mois.

L.a durée de validité est limitée a une période maximale de 12 mojs.

V- ldentification du médecin spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement (nom, prénom,

adresse, n° INAMI) :

N Y O O I Y (400

LI LLTErE Pl I0 1] prénom)

(O I A R R L

LLbr 7L 1 1] (date)

{cachet)

bq) In §11100000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt

Paragraphe 11100000

a} La spéciallté pharmaceutique & base d'ozanimod, Inscyite dans le présent
paragraphae, falt I'objet d'un remboursement sl elle est administrée en
monathérapie pour le traitement de bénéficiaires allelnis de sclérose en
plagques de la forme relapsing- remiiting, et les conditions cumulatives
sulvantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est Agé de 18 ans ou plus.

2. ET le bénéficlalre souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing-
remitting, cliniguement prauvéds et remplit los critéres les plus récents de
McDonald.

3. ET fe bénéficlaire a un score EDSS Infariour ou dgal & 6,5 selon
Kurizke (allant de 0,0 & 10,0),

a') La spécialité fait I'objet d'un remboursement s'll s'aglt d'un bénéficlalre
adulte, déja tralté avec ozanlmed non remboursd, dans le cadre d*études
clinlques, pour fe traitement d'une sclérose en plaques rémittente résistante,
nécessitant que fe bénéficialre remplissait tous tes critéres du point a) du
présent paragraphe au début de I'étude clinlque avec ozanfmod.

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée dolt étre falle par un médecin spécialiste en neurclogle cu on
neuropsychialsle,

¢} Le nombre de condilonrements remtoursables dolt tenir compte de la
dose quotidlenne recommandée de cetle spéclalité, décrite dans le RCP,
nécessiant :

- Une dose de départ de 0,23 mg une fols par four pendant 4 Jours, suivie
d’une dose de 0,46 mg une fois par jour pandant 3 Jours. Celle posclogle
ast appliguée lors de Finstauration d'un nouveau traitement ou lors de la
reprlse apzds une Interruption.

- Une dose d'entretien do 0,92 myg de cotle spécialits, une fols par jour,

d) Premlar rembcursemant :

Le premier ramboursement est condilionné par fa fournlture préaiable au
médecin-consell d’un formulalra de demanda, dont le modéle est repsis &
I'annexe A du présent paragraphe, dmsnt compléié et signé par le
médecin spéclaliste décrit au point b}, qul alnsi alteste simullanément :

(signature du médecin )

bg) Au §11100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes :

Paragraaf 11100000

a) De farmaceutische spacialiteit op basis van ozanimod, Ingeschreven In de
huldige paragraaf komt in aanmerking veor vergoeding indlen ze wordt
gebrulkt In monotheragle veor de behandellng van muliiple sclerose van hat
relapsing-remitting-type en voldaan word!t aan de volgende cumulatiova
voorwaarden !

1. De rechthebbende Is 18 jaar of cuder.

2. EN de rechthebbende I)Jdt aan muitiple sclerose van het relapsing-
remitting-type, klinisch bawazen en vervult de maest recente McDonald
crilerla.

3. EN de rechthebbende heelt ean score van 6,5 of minder op de EDSS
volgens Kurtzke (range 0,0 - 10,0).

a') De speclalitelt komt voor vergoeding In aanmerking Indien het een
volwassen rechthebbends belreft, dle reeds bahandsld werd met nlet-
vargoedbare speclalitelt op basls oczanlmeod, in het kader van klinische
sludies, voor de behandeling van multipla sclerose van het relapsing-
remitting-type, waarbi] de rachthebbendse blj de aanvang van de klinlsche
studle met de spaclalitelt op basis van ozanimod veldeed aan alle critarla van
punt a) van de huldige paragraat,

b} De vergoeding van de befrokken farmaceutlsche speclatitelt dlent fe
worden aangevraagd door esn aris-speclallst in de neurclogle of
naurapsychlatrle,

c) Het aantal vergoedbare varpakkingen zal rekening houden met de
aanbavalen dapelijkse dosering van deze speciallleit zoals beschraven in de
SKP, waarb!]

- Een slartdosering van 0,23 mg eenmaal daags gedurende 4 dagen
gevolgd door sen dosls van 0,46 mg eanmasal daags gedurende 3 dagen.
Deza dosering wordt toegepast bl| de opstart van een nlauwe behandeling
of bl§ heropstart na een onderbraking.

- Ean onderhoudsdosls van 0,92 mg van deze specialitell, sanmaal
daags,

d) Eerste vargoading :

De eerste vergeeding hangt af van het vooralgaand ter beschikking
stellen aan de adviserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het
moedel in bljlage A van de huldige paragraaf Is overgenomen, volladlg
ingavuld en ondertekend door de arts-spetlalist vermeld onder punt b),
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- Que e bénéficlaire remplit les critdres ctiniques tels que décrits aux
points a) ou a').

- ET s'sngager a fenlr & la disposition du médecin-cansell les dlémenis
de preuve Stablissant que 1e bénaficlalre concerné se trouvait dans la
situation attestée auv moment de Ja demande.

- ET dessus s'engage & collaborer & l'enreglstrement et & la collecte
des données codées relatives & {'évolulion de ce béndficlaire lraité par
{a speclalité & base d'ozanimed, le Jour ou un tel registre existera.

- ET a pris connalssance des Informallons concernant la spécialilé &
base de ozanlmed (RCP et matériel pédagogique).

- ET que le bénéficlaire n'a pas de contre-indications mentionnédes
dans le RCP.

- ET que les polnts clés de la « checklist » & {'intentlon du
professionnal de santd ont 416 respectds préalablement 4 |la
prascription.

- ET qu'une femme en Age de procréer a 6! Informée du Hsque
sdvére pour le foetus et sur 'usage d'une contraceplicn efficaca
pendant la rallement et au molns pendant 3 mols aprés I'arrél du
traitement, un résullat negatif de tast de grossesse a élé présenté
avant Flnitiatien du traitement.

- ET que le bénéficiaire a été Informé des risques et béndfices du
fraltenent avec la spécialilé 4 base de ozanlmod et qus | bénéficiaire
a regu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

- ET que le bénéficialre a &té Informé de communiguer Immédiatement
{fout symptéme d'infeclion pendant et au moins 3 meis aprés arrét du
fraltement.

o) Sur 1a base de ce fermulaire de premidre demande dent le modéle figure 4
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et ddment comp!été par e médscin
spéclallsie en neurologie ou en neuropsychlatrie, la médecin-consell délivre
au bénéficlaire I'altestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe Il
du présent arrdié, avec une durde de validité de maximum 12 mols,

f) Périodes da prolongations du remboursement :

La prolengation du traitement chez les bénéficiaires dolt étre
solgneusement envisagéa.

Catle autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour de
nouvalles périodes de maximum 12 mols sur base d'un formulaire de
demande dont lo modéla est repris dans 'anaexe A du présent
paragraphe, signé et ddment complété par le médecin spéclallste en
neurologte ou en nauropsychlakrie rtesponsable du traitement, et qul
déclare :

- Que le bénéficialre a déja banéficlé du remboursement da cette
spéoialité pour une premlére période de 12 mols dans Ie présent
paragrapha pour le {raitement de la sclérose en plaques.

- ET dessus s'engage & collaborer & V'enregistremant et & la coltecte
des données coddes relatives & I'dveiution de ce bénéficialre fralté par
fa spéclalid & base d'ozanimod, le Jour ou un tel reglstre existara.

- ET s'engage & tenlr a la dispositlon du médecin-consell les éléments
de preuve élablissant que le bénéficlaire concernd se trouvall dans la
siluation altestée au moment de la demande de prolongation.

g) Bur la base de ce formulaire de demande de protongallon dont le modéle
o5t repris A 'annexe A du présent paragraphe, signé el doment complété par
le médecin spécialiste décrit au polnt b), le médecin-conselt délivre au
bénéficlalre une attestation dent e modaéte est fixé au paint « b » de Fannexe

die daardoor geiljkiiidig verkizart :

- Dat da rechihebbande voldoet aan de klinische criteria zoals
beschreven onder punt a} of a'}.

~ EN ztch ertoe verbinden om ten behoeve van de adviserend-arls de
bewljsstukken, waarult blijkt dat de beirokken rechthebbende zich in
de verklaarde toestand bsvindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden,

- EN er zich tos verbinden om mee te werken aan de registratie en het
varzamelen van de gecodesrde gegevens belreffende de evolulie van
deze rechthebbends behandeld met de speclalitelt op basls van
czanlmod, de dag dat esn dergelijk reglster zal bestaan.

- EN kennis heeft genoman van de informalle met betrekking tot da
spiclalitall op basls van ozanlmod (SKP en hel educatief maleriaal).

= EN dat ar bi] de rechthebbende geen conira-indicaties zijn die
vermeld worden In de SKP,

- EN dat de kernpunten van de "checklist” voor de professlonele
zorgverener vooralgaand aan het voorschrijven heeft opgevolgd.

- EN een vrouw in de vruchibare leeftijd geadvisesrd te hebben over
het arnstiga risico voor de foetus en over hel gebruik van effectieve
anticonceptie tijdens en gedurande tenminste 3 maand na het slaken
van de behandeling. een negatief resultaat van de zwangerschapstest
werd voorgelegd voor de aanvang van de behandeling.

- EN de rechthebbende aver de rlsico’s en de voordelen van de
theraple mat de speclaliteit op basis van ozanlmod e hebben
besproken en dat de rechihebbende aen herianaringskaart en glds met
wasarschuwingen heeft cntvangen.

- EN de rechthebbende te hebban gefnstrueerd om onmiddellijk
verschljnselen van Infecties te melden tijdens en tot 3 maand na de
behandeling.

8) Op basls van hat formulier voor een earste aanvraay waarvan hel model
als bljlage A van deze paragraaf |s opgenomen en dat de arfs-spaclalist in de
neutologie of neuropsychiatrie volledig invuit en onderekent, relki de
adviserend-arts aan da rechthebbande het attest ult waarvan het mode!
vaslgasteld Is onder "b” van blffaga 1t van dit baslult, waarvan de
geldigheldsduur beperk! Is tol eep maximumperiode van 12 maanden,

f} Perioden van verlenging van vergesding :

Da verlenging van de behandeling bij de rechthabbenden moet zorgvuldig
worden haroverwogen.

Deze machliging tot vergoeding kan werden veriengd voor nisuwe
perioden van maximaal 12 maanden op basls van een aanvraagformulier
waarvan het modet hernomen ls In bljlage A van de huidige paragraaf,
behoorlijk Ingevuld en ondertekend door de ars-spaclalistin de
naurologie of neuropsychiatrle dle verantwoordetik Is veor de
behandeling, die verklaari :

- [¥at do rechthebbende reeds vergoeding van deze spscialitelt voor
een eersta periode van 12 maanden op basls van de huidlge paragraaf
heeft genoten voor de behandeling van mutltiple sctercse.

- EN ar zl¢h toe verbladen om mee fe werken aan de regisiralie en hst
verzamelen van de gecodesrde gegevens betreffends de evolutie van
deza rechthebbande behandeld met de speclalitelt op basls van
ozanlimod, de dag dat een dergelljk register zal bestaan,

- EN zich ertoe verbindsn om len behoave van de adviserend-arts de
bewljsstukken, waaruil blijkt dat de beirokken rechihebbende zich in
de verkiaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag fol
varfenging, ter beschikking te houdan.

g} Op basls van dit aanvraagformuller voor verlenging waarvan het model als
bi{lage A van deze paragraaf|s opgenomen an dat de ans-speclatist, als
bedostd onder b) voliedig invult en ondertekent, levert de adviserend-aris
aan de rechihebbende ean altest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
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111 du présent arrdtd, autorisant le remboursement de la spéclalité punt “b” van biflage lil van dit besluit, dat de vergoeding van de batrokken

pharmaceutigue corcernde pendant une nouvelle période de 12 mols. spaclalitelt gadurende een nteuwa pariode van 12 maanden tcelaat.

h) Le remboursement ne sera plus accords : h) De vergoeding zal nlet mesr worden toegekend :
- Aux bénéficlalres ayant un score EDSS de 7 ou plus, persistant pandant « Bli rechthebbsnden waarbl] de score op de ED'SS van 7 of meer, langer
plus de 6 mols. dan 6 maanden gepersisteerd heeft.
« OU aux béndficiaires qul souffrent de sclérose en plagues de type « OF bij rechthebbenden «le aan multiple sclerose van het secundalr
secondalre progressive, progressieve typa lijden,

1} Remboursement simultang non autorisé : i} Niet tcegestane gelijktijdige vergoeding :
Le remboursemant slimultand de cetle spdclalité avec une auire spéolalité Dea gelljklijdige vergoeding van deze specialitelt met een andere
remboursée selon la catégorie B-227 n'est Jamals autorisé. speclalitelt vergoed volgens categorie B 227 is nooit {cegestaan.

BIILAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Faormulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basls van czanimaod (§11100000 van Hoofdstuk
IV van de Hjst gevosgd bl] het K.B. van 1 februari 2018).

| - 1dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrifvingsnummer) :
A I A A B G140

0 A I B A (T2

LLL LR L L L L L] | ] (eanslutingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de aris-specialist in de neurclogie of neuropsychiatrie ;

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

0 Neurologie.
0 Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en voldost 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 kiinisch aangeloond 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 volgends informatie met betrekking tot de specialiteit op basis van ozanimod :

1. De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).
2. Het educatief materiaal dat deel vitmaakt van het Belglische risicobeheerprogramma met daarin :

- Checklist voor professionele zorgverleners over de risico's van de specialileit op basis van ozanimod.
. Gids voor pati&ntenfverzorgers.
- Herinneringskaart voor rechthebbende met betrekking tot zwangerschap.

- Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties zijn die vermeld worden In de SKP.

- Ik bevestig dat ik de kernpunten van de “checklist” voor de professionsle zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevoigd.

- Ik bevestig dat Ik een vrouw In de vruchtbare lesftijd geadviseerd heb over het einsiige risico voor de foetus en over het

gebruik van effectieve anticonceptie tijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken van de behandeling. Ik heb ean
negatlef resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling.
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- |k bevestlg dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordslen van de therapie met de specialiteit op basis van
ozanimod heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaait en gids met waarschuwingen heeft ontvangen.

.tk heb de rechthebbende geinsirueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tl|dens en tot 3 maand na de
behandeling.

.tk bevestly dat de specialiteit op basis van ozanimod nlst in combinatie mst een andere specialiteit vergoed volgens categorie
B-227 zal voorgeschreven worden.

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

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

- Daarenboven, verbind Ik mij eifoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de gealtesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

i — A E1 Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van verqgoeding voor een periode van 12 maanden ;

Op baslis van deze elementen verklaar Ik dat deze rechtiebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialieit
op basis van ozanimod,

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

It - B O _Het beirefl een aanviaag tof vertenging van vergoeding voor een nisuwe periode van 12 maanden :

Ik bevestig dat de warkzaamheid van de behandsling met deze speclaliteit tijdens de afgelopen 12 maanden is asngetoond met
het vitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langsr dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbande niet aan
multiple sclerose van hel secundalr progressleve typas lljdt.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding most krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basis van ozanimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV - Identificatie van de aris-specialist in de neurelogie/neuropsychliatrie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

LT b PPt r] 1 maam
S N I A VT
ST T A I I I A R\

L7 LLd7LE ] ] ] (datum)

(stempel) thandtekening van de aris)

ANNEXE A : Modale du formulaire de premiére demande
Formulaire de premidre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'ozanimod (§11100000 du chapltre
IV de la liste jointe & 'A.R, du 1% février 2018).

|- Identification du bhénéficlaire (nom, prénom, N°d’affitiation} :
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1 A A LT

I 0 O I I IR '

P T IrrdP L1l ] ] numéro daffliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologle.
0 Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire aduite mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques rémittente résistente et remplit les
condifions figurant au point a) ou a') du §14100000 du chapitre IV :

ET

- Cenditions relaiives & I'age, 18 ans ou plus,
- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonaid.
- Conditlons relatives & l'obtention d’un score inférieur ou égal 4 6,5 a 'EDSS.

Je confirme avaoir pris connaissance des Informations suivantes concernant la spécialité 4 base de ozanimod :

1. bLe Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
2. Le matériel pédagogique faisant partie du programme belge de gestion des risques contenant :

- Guide de prescription (« checklist ») paur les professionnels de santé sur les risques de la spécialité & base de
ozanimod.

- Guide pour les pafienis/aidants.
- Carte bénéficiaire spécifique a la grossesse.

Je confirme que e bénéficiaire ne présente pas de contre-indications mentionnées dans le RCP.

J'atteste avoir suivi, préalablement a la prescription, fes éléments principaux de la “checklist® pour les prestataires de soins
médicaux.

Jatteste avoir informsé les fermmes en &ge de procréer du risque sévére pour le foefus et sur 'usage d'une contraception
efficace pendant le trailement et pendant au moins 3 mois aprés 'arrdt du traltement. J'al regu un résultat négatif de test de
grossesse avant l'initiation du fraitement.

J'atteste avolr informé le bénéficialre des risques et bénéfices du traltement avec la spécialité 4 base de ozanimod et que fe
bénéficiaire a regu une carte de rappel et un guide avec des avertissements,

Jai donné au bénéficiaire l'instruction de communiquer immédiatement tout symptome d'infection pendant et au moins 3 mois
aprés l'arrét du traitement,

J'alteste que fa spécialité & base d'ozanimod ne sera pas presciit en comblnalson avec une autre spéclalité remboursée selon
la catégorie B-227.

Je m'engage & collaborer & l'envegistremant et 4 la collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité
avec la spécialité & base d’ozanimed, dés le jour ol un tel registre existe,

Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spéclalité autorisée plus longtemps que nécessalre,

En oulre, je m'engage 4 tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficialre
concerné se lrouvalt dans la sliuation atiestée.
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Il = A O |l s'agit d'une premlére demande de remboursement pour une période de 12 mois ;

Sur base de ces éléments, Je certifie que ce bénéficiaire dolt recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceulique a base

d'ozanimod.

La durée de validilé est limitée a une péricde maximale de 12 mois.

il - B O | s'aqit d'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mois :

Jatteste aue 'efficacité du traitement avec cefte spécialité des 12 derniers mols a été démontrée par I'absence d'évolution

défavorable.

Jatteste gu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne soufire pas de sclérose

en plaques de type secondaire progressive.

Sur hase de ces éléments, je certifle que ce bénéficiaire dolt recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base

d'ozanimod

La durée de validité est limitéa & une pérlode maximale de 12 mols.

IV — [dentification du médecin spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI} :

0 O 1)

(5 O O O U O O O W O ML

(I N I I I G )
L b L L] | (cate)

(cachet)

br} In §11190000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt ;

Paragraaf 11190000

a) De farmaceutische speclalitelf op basls van ponesimed, ingeschreven in
de huldige paragraaf, komt In aznmerking voor vergoading indlen ze wordt
gebruikt In menotheraple voor de behandeling van R MS en als voldaan
wordt aan de volgende cumulalleve voorwaarden :

1. De rechlhabbende is minstans 18 Jaar,

2. EN de rachthebbendse lj|dt aan multiple sclerose van het relapsing type
(R MS) met aclieve zlekte, klinlsch aangetoond, valgens de meest recente
McDonald criterla.

3. EN deé rechihebbende heeft een score van 6,5 of minder op de schaal
Expanded Disability Stalus Scale (EDSS) volgens Kurtzke {range 0,0 -
10,0).

b} De vergoeding van de batrokken farmaceutlsche speclalitelt dient te
worden aangevraagd deor een arls specialist In de neurolegle of
neuropsychiatrie,

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevelen dagelikse dosering van deze spacialitelt zoals beschreven in de
SKP, waarbl)

- Een Initiéle titralie gedurende 14 dagen bi] het opslarten van een nieuwe
behandeling of bij het heropsiarten van de behandsling na ean

(signature du médecin )

br) Au §11190000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes ;

Paragraphe 11190060

a) La spéclalité pharmaceuliqus & base de ponésimod, inscrite dans le
présent paragraphe, falt I'objet d'un ramboursement elle est administrée en
monothéraple pour le lralternsnt de bénéflclalres attelnts de SEP-R, et si les
condifions cumulatives suivanies sont remplies :

1. Le bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus.

2. ET le bénéficlaire souffre de scliérose en plagues de la forme relapsing
(SEP-R), clinlquemeant prouvée, selon las critéres les plus récenis de
McDonald.

3. ET le bénéficlaire a un score EDSS (Expanded Disabitity Slalus Scals)
inférieur ou égal & 6,5 selon Kurtzke (gllant de 0,0 4 10,0).

b} La derande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique
concernda doli 8tre faite par un médacin spéclalists en neurologle cu en
neuropsychiatrie,

c} Le nombre de conditlonnements remboursables doit tenir compte de fa
dose guotidienne recommandée de cette spéclalité, décrlte dans le RCP,
nécessitant

- Une titratlon Inltiale pendant 14 fours pour Pinltiatlon d'un nouveau
tralternenl ou pour redédmarrer te tralternenl aprés une Interruption.
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onderbreking.

- Een onderhoudsdosis van 20 mg/dag van ¢eze spaclaliteil, eenmaal
dazgs.

d) Eersle vergoeding :

De earste vargoaeding hangt af van het voorafgaand ter beschlkking
stellen aan de adviserend-arts van ean aanvraagformuller, waarvan het
model in bljlage A van de huldige paragraaf is overgenomen, volfedig
Ingevuld en ondertekend door ds arts-speclalist vermeld onder punt b),
die deardoor gelljktijdig verklaart :

- Dat de rechthebbende voldoat aan de klinische criterla zoals
baschraven ondar punt a).

- EN kennls heeft genomen van de tnformatie met belrekking to! de
speclalitelt op basls van ponesimod (SKP en het educalief materiaal),

- EM dat er bi] de rechthebbende gean conira-Indicaties ziin die
vermeld worden in de SKP.

- EN da! de kernpunten van de "checklist” voor de professionels
zorgverlener voorafgaand aan het voorschrijven heeft epgevolgd,

- EN een vrouw In de vruchtbare leeftljd geadviseerd te hebben over
het ernstige rslco voor da foetus en over het gebrulk van effectieve
anticonceplie tijdens en gedurende tenminste 3 maand na het staken
van de behandellng. esn regatief resultaat van de zwangerschapstest
werd voorgelegd voor de aanvang van de behandeling.

- EN de rechthebbende over de rslco's en de voordelen van de
theraple mat de speclaliielt op basis van ponesimed te hebben
besproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart en glds met
waarschuwingsn hesft ontvangan.

« EN de rachthebbende te hebben geinsiruserd em onmliddellijk
verschinselen van Infecties te malden tijdens en tot 3 maand na de
behandefing.

- EN zich erioe verbindt om mee te werken aan de reglstraile en hel
verzamelen van de gecodserds gegevens belreffende de evolutie van
deze rechihebbende behandeld met de specialitelt op basls van
ponesimed, de dag dat een dergelijk reglster zal bestaan,

- EN zlch ertos varbinden om ten behgeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blitkt dat de betrokken rechthebbende zich In
de verklaarde loestand bevindt op hel mement van de aanvraag, ter
baschikking te houden.

&) Op basls van het fermutier voor een serste aanvraag waarvan het model
als bijiage A van deze paragraal |s opgenomen en dat de arts-speclafist in de
naurologle of neurapsychialrie volledig invult en ondertekent, reikt de
advlserend-arts aan de rechihebbende het allest ult waarvan het model
vasigesteld Is onder *b” van bljlage Ul van dit beslult, waarvan de
geldigheldsduur baperkt Is tot ean maximumperigde van 12 maanden,

f) Perioden van verlenging van vergoeding :

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden most zorgvuldig
worden heroverwogen.

Deze machtiging 1ol vergeeding kan worden verlengd voor nleuwe
perloden van maximaal 12 maanden op basls van een aanvraagformulier
waarvan het model herromen Is in bijlage A van de huldige paragraaf,
hehoorli]k ingavuld en ondertekend deor de arts-speclallst In de
neurclogie of neuropsychlatrle die verantwoordelilk [s voor de
behandallng, dle verklaart :

~ Pat de rechthebbende resds vergoeding van deze specialiteit voor
ean eersle perjode van 12 maanden ap basls van de huldige paragraaf
heeft gencten voor da behandeling van multiple scierose,

« EN zich ertee verbindt om mee te werken aan de regisiratle en het
verzamelen van e gecodesrde gegevens betreffende de evolutle van
deze rechthebbande bahandald met de specialiteit op basis van

- Une dose d'entretien de 20 mgffour de cotle spéclalité, una fols par Jour.

d) Premler remboursement :

Le premier remboursement est conditlonné par ia fournfture préalable au
médecin-consell d'un formulalre de demande, dont le modéle est reprls &
‘annexe A du présent paragraphs, doment compiété et signé par le
médecin spéclallsta décrit au point b}, qul alnsl alteste simuitandment :

- Que le béndficiaire remplit las critdres clinlgues tels que déerits au
point a).

- ET a pris connaissance des nformations concernant la spécialité a
base de ponésimod (RCP et matérlet pédagogique).

- ET qua ie bénédficlalve n'a pas de contre-indications mentlonnées
dans |e RGP,

- ET que fes polnts clés de la « checklist » & I'intention du
professlonnel de santé ont été respectés préalablement & la
prescription,

- ET qu'une femme en &ge de procréer a été informée du risque
sévére pour le foatus et sur l'usage d'une contraception efficace
pendant le traitement et au moins pendant 3 mols aprés l'arréi du
trajtement. un résultat ndgatlf de test de grossesse a &té présentd
avant Finitlation du tealtement.

- ET que la bénaficialre a été Informé des risques et bénéfices du
traltement avec la spéclalits & base de pondsimod ef que le
banéficlalre a regu une carle de rappel e! un galde avec des
averllssements.

- ET que le bénéficlaire a 6té informé de communlquer immédiatement
teut symptime d'infection pendant at au moins 3 mols aprds 'arrét du
fraltement.

- ET s'engager & colfaborer & 'enregistrament et & la coilecte des
données codéss relatives & I'évolution de ce bénéflclalre traltd avec la
spacialitd & basa de pondsimod, dés le Jour ol un tel regisire existe,

- ET s'engage & tenlr 4 la disposition du médecin-consell les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
sltuatlon attestée au momant de la demande.

e) Sur la base de ce formulaire de premidre demande dont le modale figure &
f'annexe A du présent paragraphe, slgné et ddment complété par le médecin
spéclaliste en neurologle ou en neuropsychiatrie, le médecin-conseli délivre
au bénéficlalre I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de 'annexe |1l
du présent arrdtd, avee une durée de validité de maximum 12 meis,

f) Périodes de profongatlons du remboursement :

La prolongation du traltement chez les bénéficiairas doil éire
solgneusement envisagae,

Cetta avlorisation de remboursement paut étre renouvelée pour de
nouvelles pérlodes da maximum 12 meis sur base d’un formulaire de
demande dont fe modéle est repris dans Fannexe A du présent
paragraphe, slgné et ddment complétd par le médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychlatrie résponsable du lraltement, el qui
déclare :

- Que le bénéficlalre a dé)a bénéficié du remboursement de celle
spéclalité povr une premlédre péricde de 12 mols dans le présaent
paragraphe pour le {raitemnent de la scidrose en plaques.

- ET s'engage & collaborer & I'enreglsiremeant ot & la collecte des
donndes coddes relalives & I'avolution de ce bénéficialre fraité avec la
spécialité & base do pondsimod, dés le four o1 un tel registre existe.
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ponesimed, de dag dat een dargelijk reglsier zal bestaan,

- EN zich ertee verbinden om ten behosve van de adviserend-ars de
bewijsstukken, waarult bilkt dat de betrokken rechihebbende zich in
de verkiaarde tosstand bevindt op he! moment van de aanvraag lot
verlenging, ter baschikking te houden.

4} Op basls van dit aanvraagformutier voor verlenging waarvan het model als
bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arls-speclallst, als
bedosld onder b} votladlg Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
nan de rechthebbende een attest af, waarvan het model Is vasigesteld onder
puntt “b” van bijlage ikt van dil besluil, dat de vargoeding van de batrokken
specialitelt gedurende een nieuwe pericde van 12 maanden toslaat.

h) De vergoeding zal nlat meer werden fosgekend :

~ 8lj rechlhebbenden waarbij de score op de EDSS van 7 of meer, langer
dan 6 maanden gepersisteerd heait.

- OF b} rechihebbenden die aan mulliple sclerose van het secundalr
progresslave type lljden.

i) Nlet toegestane gelijktjdige vergoeding :

De gelljkiijdige vergeeding van deze speclalltelt met een andere
spectaliteit vergeed volgens calegorie B 227 Is nocit losgestaan.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier

- ET s'engage a lenlr & la disposition du médecin-consell les éléments
de preuve établissant que le bénéficialre concerné se trouvalt dans la
situation atlestde au moment de fa demande de prolongation.

@) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
ost ropris 3 Tannexa A du présent paragraphae, slgné el diment compléld par
e madecin spéclaliste décrit au paint b), le medecin-consell délivre au
bénéficlalre une attestation dont le modéle est fixé au point « b » de annexe
11l du présent arréts, auiedsant le remboursemenat de [a spaclalite
pharmageutigue concernde pandant una nouvelle péricde de 12 mols,

h} Le remboursement ne sera plus accords ;

- Aux bénéficiaires ayant un score EDSS doe 7 ou plus, persisté plus de 6
maois,

- OU aux béndficialres qul souffrent de solérose en plaques de type
secondalre progressiva.

{} Remboursement simuitané non autorisé ;

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une autre spéclalité
remboursée selcn [a catégerie B-227 n'est jamals autarlsé,

Formulier voor aanvraag tol vergoeding van de specialiteit op basis van ponesimod (§11190000 van hoofdstuk IV van de lijst

gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018).

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LLE L L Ll bt r 11 ] naam)
LIttty it r1 | voornaamy
LLL TIP3t 1 1] (eansluiingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurclogie of neurepsychiatrie :

ik ondergetekende, erkend arts-specialist In de :

0 Neurologie.
{1 Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechihebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS) en gelijktijdig voldoet aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §11190000 van Hoofdstuk IV :

- De rechthebbende is minstens 18 jaar of cuder.

- De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type (R-MS) klinisch aangetoond volgens de

meest recente McBonald criteria.

- Derechthebbende heeft esn 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 desl ulimaakt van het Balglsche risicobshesrprogramma met daarin :

- Checkiist voor professionele zorgverleners over de risico’s van de specialiteit op basis van ponesimod.

- Gids voor patiénten/verzorgers.

- Herinneringskaart voor rechthebbende met betrekking tot zwangerschap.
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- Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van de SKP bestaan.

Ik bevestig dat ik de kernpunten van de “checklist” voor de professionele zorgverener voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd.

Ik bevestig dat ik ean vrouw in de vruchibare leeftijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de fostus en over hel
gebrulk van effectieve anticonceplie tijdens en gedurende tenminste 1 week na het staken van de behandeling. Ik heb een
negalief resultaat van de zwangerschapstes! gekregan voor de aanvang van de behandeling.

- Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de therapie mel de specialiteit op basis van
ponesimod heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart en gids met waarschuwingen heeft ontvangen.

- Ik heb de rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden fijdens en ot 1 week nade
behandeling.

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van ponesimod niet in combinatie met een andere speclaliteit vergoed valgens
categorie B-227 zal voorgeschreven worden.

tk verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebhende behandeld met de specialiteit op basis van ponesimod, de dag dat een dergelijk register zal
bestaan,

- Ik verbind mi] ertoe bl de betrokken rechthebbends niet fanger de toegestane specialitelt voor te schrijven dan nedig.

- Daarenboven verbind Ik mij erfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich In de geattesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - A G Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding voor een periode van 12 maanden :

Op basls van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceulische specialiteit
op basis van ponesimod.

De geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

11 - B O Het betreft een aanvraag tot verlendging van veraoeding voor een nieuwe periode van 12 maanden :

Ik bevestig dat de werkzaamheld van de behandeling met deze specialiteft tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met
het vitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende niet aan
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdl.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit
op basls van ponesimod.

Ds geldigheidsduur is beperkt tot een maximumperiode van 12 maanden.

IV — Identificatie van de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de behandeling (naam,

voornaain, adres, RIZIV-nummer} :
0 1 1 I 5 I I I I 1o

0 A I A ()
Lo J- b d-L -] L] Riztve?)

LIt DLl L | ] (datum)
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(stempel} {nandiekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de ponésimod {§11190000 du chapitre IV de la liste jointe &

AR, du 1° février 2018).

| — Identification du bénéficialre (nom, prénom, N°d’afflliation) :

LAt bbbttt bttt ] nomy
LI bl Lt LT | tprénomy
LI L bbb b1 4] (huméro diafiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurolodgie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

0 Neurologie.
0 Neuropsychiatrie,

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus soufire de sclérose en plaques de la forme reltapsing et remplit simultanément les
conditions figurant au point a) du §11190000 du chaplire IV :

- Conditions relatives 4 I'dge, 18 ans ou plus.
- Conditions relatives au dlagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald,

- Conditions relatives a l'obtention d'un score Inférisur ou égal & 6,5 4 'EDSS.
ET

- Je confirme avoir pris connaissance des informations suivantes concernant la spécialilé & base de ponésimod !

3. Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP),
4. be matériel pédagogique falsant partie du programme belge de gestion des risques contenant :

- Guide de prescription (« checklist »} pour les professionnels de santé sur les risques de la spécialité a base de
ponésimod,

- Guide pour les patlents/aidants.

- Carte bénéficiaire spécifique 4 la grossesse.

- Je confirme que le bénéficiaire ne présente pas da conlre-indications mentionnées dans fe RCP.

- J'atteste avoir sulvi, préalablement & fa prescriplion, les éléments principaux de la “checklist” pour les prestataires de soins
médicaux,

- Jatteste avoir informé les femmes en &ge de procréer du risque sévare pour le foetus ef surl'usage d’'une contraception
efficace pendant le traitement et pendant au moins 1 semaine aprés l'arrét du traitement. Jai regu un résultat négatif de test
de grossesse avanl linitiation du traltement.

- JaHleste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec la spécialité 2 base de ponésimod et que le
bénéficiaire a regu une carte de rappel et un guide avec des avertissements.

- Jaidonné au bénéficiaire I'instruction de communiquer immédiatement tout symptéme d'infection pendant et au moins 1
semaine aprés l'arrét du traitement.
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selon la catégorie B-227,

J'atteste que la spécialilé 4 base de ponésimed ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialitd remboursée

Je m’engage & coliaborer 2 I'enregistrement et & la collecte des données codées relatives & |'évolution de ce bénéficiaire trailé

avec la spécialité 4 base de ponésimod dés le jour olf un tel registre existe.

- Jem'engage a ne pas prescrire au bénéficialre concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessalre.

concerné se trouve dans [a situation altestée,

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire

Hi- A Ol s’agit d’une premiére demande de remboursement pour une période de 12 mols ;

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de

penesimod.

La durée de validité est limitée & une période maximale de 12 mois.

Il — B [l s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 12 mols :

J'atteste que l'efficacité du traitement avec |la spécialité 4 base de ponésimod a été démontrée par I'absence d'évolution

défavorable.

Jatteste 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 plagques de type secondaire progressive,

Sur base de ces élémenis, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de |a spécialité & base de ponésimod 20

mgy.

La durée de validité est limitée & une période maximale de 12 mois.

IV = Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychlatrie {nom, prénom, adresse, N*INAMI) :

T I I I I O IR L0,

I 0 I I A

LEL L1 §-L L -1 ] | @ INany
LLd7 L7 L] (date)

{cachef)

bs) In §11220000, worden de vergoadingsvoorwaardsen
vervangen als voigt :

Paragraaf 11220000

a) De farmaceutische speclaliteil op basls van omalizumab wordt vergoed als
za wordt gebruikt als aanvuilende behandeling In geval van ernstige
neuspoliepen blj een rechthebbende dle aan de volgende voorwaarden
voldoat :

t. De rechthebbande Is 18 jaar of cudar,

2, Do rechthebbende voldoet aan de criteria voor de dsfinitie van
chronlsche rhinosinusitis mat neuspollspen {CRSWNP) :

» Aanwaezlgheld gedurende minstens 12 weken van mlastans 2 van
volgende symptomen :

- Verslopte neusfobstructle of rinorroe (anierlaur of posterleur),

(signature du médecin )

bs) Au §11220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalilés suivantes :

Paragraphe 11220000

a) La spéclalitd pharmaceutique & base d'omalizumalt: fait l'objet d'un
remboursement sl eite est adminlsirés comme raitement additionnal en cas
de polypose naso-sinusienne sévére chez un bénéficlalre répondant aux
conditions sulvantes !

1. Lo bénéficlaire est agé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficialre répond aux critdres de définition de ta rhinosinuslte
chronlgue aves polypose naso-sinuslenne (CRSwNP) :

» Présence pendant au molns 12 semalnes d'au molns 2 des
symptdmes suivanis :

- Gongestlonfobstruction nasele ou thincrrhée
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- ENJOF vermindering of verlles van geur.
- EN/OF aangezichtspijnidruk.

» Aenwezigheid van zichibare polispen In de 2 neushciten bij
endoscopisch onderzoek, gedocumentesrd op een fotografische,
schematische of beschrijvende manier.

3. De rechthebbends heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van de
ziekte met :

» Aenwezigheld van aanhoudende symptomen ondanks de
behandeling met nassle corticosteroiden.

» Asnwazlgheld van een voorgeschiedenis van chirurgle voor
neuspoliepen of ean medische comra-indicatie voor chirurgle voor
neuspoliepen.

* Vervuiling van ten minste 2 van de volgende criteria :

- Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden
In de afgelopen twee jaar OF een contra-Indicatie of Intolerantle
voor systemlsche corticosteroiden hebban,

- Een dlagnose van geassocleerd astma hebbsn,
- Een aanzienlijk verlies van geur hebhen.

4. Da rechihebbende heeft ean Inltlee! totaal serum IgE gehalte van > of =
30 en = of < 1600 IE/mL en een gewicht van > of = 30 en = of < 150 kg,

b) Do vergoeding van deze speclalifeit moet worden aangevraagd door een
NKO-arts of een speclalist In de pneumologle.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de
individuels dosis, bepaald op basls van het Initisle tolaal serum IgE -gehalte
ort het llchaamsgewlcht zoals geprecisesrd In de tabal van hat
aanvraagformulier.

d) De vergoeding Is gebasesrd op ean aanvraaglormulier, voordlen
afgeleverd aan een adviserand-arls, waarvan het model in bijlage A van deze
paragraaf ls opgenomen. Het aanvraagformuller moet Ingevuld worden door
de arls-speciallst in de oterinelaryngologle of door deo arts speclalist In de
pneumologle die tegelijkertijd :

1. Verkiaart dat er aan alle veorwaarden, voorkomend oader punt a)
hlerboven vermeld, voldaan werd vooratear de behandsling wordt
opgeslart.

2. Verklaart zich ertoe te verbinden een formuller met de kkinische
beschrijving ler beschikking te howden van de edviserend-aris, waarvan
het model In bijfage B van deze paragraaf |s opgenomen, en waarvan alle
rubreken voltedig werden ingevuld en ondertekend vodr het aanvangen
van de behandellng.

3. D& posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten en pennen
vermalat.

4. Zich ertoe verbindt om hel bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich In do verklaarde situatie bevindt, ter
beschlkking te houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formwler voor een eerste aanvraag, waarvan het model
In bljlage A bl} deze paragraaf voorkemt, dat ondertekend en volledlg
Iingevuld werd door de aris-speclalist In de cterinelaryngologle of In de
pneumologie zal de adviserend-ars aan de rechihebbende het of de atlesten
afleveren waarvan het model Is vasigesleld andar "b" van bijlage Hi bY dit
besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een maximale periode
van 24 weken,

f} Do toslating tot vergoeding mag na aftoop verlengd worden, voor nteuwe
parioden van maximum 80 weken, istkens door middel van sen formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bljlage C bl] deze paragraaf
voorkomt. Deze aanvraag tot verienging most oaderiakend en volledig
ingevuld worden door de behandelende arlts-speclalist in otorinolaryngelogle

(postérioure/antdrisure).
- ET/OU réduction ou perte de I'odoral.
« ETIOU daulsur/pression faclale,

* Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales 4 'axamen
endoscopique, documentée de fagon photographique, schématique ou
descriptiva,

3. Le béndficialre présente une forme sévédre et non-contrélée de la
maladie avec :

*» Présence da symplémes perslstanis malgré un traltamant par
corticoides par vole nasale.

+ Antécédents de chirurgle pour polypose naso-sinuslenns ou
présance d'une conire-Indication médicale & la chirurgls.

» Réponse & au moins 2 des critdres sulvants :

- Avolr ex recours & des eorticostéroides systémiques au meins 1
fols au cours des deux derniéres années OU présenter une contre -
Indication ou une Intotérance pour les corticestéroides
systémiques,

- Aveir un diagnostic d’'un asthme associé.
- Présenier une perie significative de {'odoral,

4, Le bénéficlalre 2 un laux sérique inltial d'lgE de > ou =30 et = ou <
1500 IE/mL et un poids de > ou = 30 et = ou < 150 kg.

b} Le remboursement de cette spéclalité dolt 8tre demandé par un médesin
spéclaliste ORL cu un médecin spéclaliste en pneumologie.

¢) Le nombre da conditionnements rembeursables dolt tenir compte de la
dose Individuslle, déterminée sur base du taux sériquae total d'IgE initial et du
polds corporel cemme précisé dans {e formulaire de damande.

d) L'autorisation de remboursement sera défiviée par le mé&dacin-conssll sur
base d'un formulalre de demands, dont l¢ modéle est repris & I'annexe A du
présent paragraphe. Le formutaire de damande dolt &tre rempll par fe
médecin spéclalisie en otorhinolaryngologle ou spéclaliste an pneumologte
qul simultanément @

1. Alteste que toutes les condiions figurant au polnt a) ci-dessus sont
ramplies avant I'initiation du traitement,

2. Alteste lenir a la disposition du médecin-conseil un formulzire de
description clinlgue dont le modéle figure & 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutses les rubriques ont 414 entidrement complétées
ot signeéas avant Finillation du traltement.

3. Mentionne la posologle et le nembre de seringues et stylos
prérempli{e}s souhalios.

4. S'angage 4 tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve $lablissant que le bénéficlalre concerné se lrouve dans la
sltuatlon attestée,

8) Sur base du formutaire de premidre demande dont le modale figure 4
i'annexe A du présent paragraphe, signé st enlidrement compléts par le
médecin spéclaliste en otorhinolaryagologle ou en pneumologie, e médecin-
consell délivre au bénéficialre fa ou las alteslations dont fe modéle est fixe
sous "h” de Pannexe 1l du présent arrété, et dont la durdas de validité esl
limitée chaque fols & uns période maxlmale de 24 semaines,

1) L'autorisalion de remboursement peut étra prolongée pour de nouvelles
périodes de 60 semaines maximum sur base chaque fols d’'un formulalre de
demande de pratengalion, dont le modéle est repris & l'annexs C du présent
paragraphe, Celte demande de prelongation doit étre signée et corractement
complétée par le médecin spaclaliste en olorhinolaryngolegle ou en

116



of in de pnaumalogie dle zo tagelijkerlld :

1. Bevestigt dat de behandellng doeltreffend was an dat de
rechthabbende als een responder kan worden beschouwd.

Een ‘responder’ is een rechthebbende dle aan ten mlaste één van de
volgende veorwaarden voldoat :

- Afnamae van de groolle van pollepen (geverifieerd deor endoscoplsch
onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname van ten minste 1 punt
In de NP-score {Neuspollepscore), of gedocumentesrd ap een
folografische, schematische of beschrijvende manier, gedurende de
eersie 24 weken van de behandeling In vergelilking met de grootte van
pollepen bi] aanvang van de behandeling, en behoud van dit effsct,

- Klinische slgnificante verbetering van het reukvermogen enfof de
neuscbstructie gadurende de eerste 24 weken van de behandeling In
vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit
effect.

2. De posologle en het aanta! gawensle verpakkingen vermefdt.

g} Op basls van het formuller voor een aanvraag tot verlenglng, waarvan het
muodal In bijlage C bif deze paragraaf voorkemt, dat cndartekend en volledlg
ingevuld werd deor de arts-specialist In de oforinclaryngologle of in de
pnaumologle zal de adviserend-aris aan de rechthebbande hat of da attesten
afleveren waarvan het model Is vastgasteld onder "b* van bijlage 111 bl] dit
besluil en waarvan de geldigheldsduur beperkt Is tot een maximals periode
van 60 weken,

pnaumologle, qui ainsl, simuttanément :

1. Confirme que le traitement s’ast montré efficace et qus le bénéficlalre
peut étre considéré comme répondeur,

Un répondeur est un bénéficlalre répondant & au moins une des
conditions sulvantes :

- Diminutlon de Ia taille des polypes (vérifiée par examen
endoscaplque}, soit évalude par une diminution de minlmum 1 polnt du
score NPS (Nasal Polyp Scora), solf documantée de fagon
photographique, schématlque ou descriptive, pendant [es 24 premidres
semalnes de traltement en comparalson de la taille des polypes &
Piniiation du trailementi, et maintien de cet effet,

- Amslicration cliniqguement signlficalive de I'odorat etiou de
ohstruction nasale pendant les 24 premidros semaines de traltement
en camparaison & Finitiation du trallement, et maintien de cet effet.

2, Mentienne la posolegle et le nombre de conditionnemants soun:aités.

4) Sur base du fermulalre de demands de prolongation dont ls medale figure
& 'annexe G du présan! paragraphe, s'gné et entibremant complété par le
médeclin spéclaliste en oterhinclaryngologle ou an pneumelogle, le médecin-
consell délivre au bénéficiaire te ou les altestations dont le modale est fixé
sous “b" de i'annexe 11l du présent arrdts, et dont la durée de valldité est
limiiée chaque fois 4 une période maximale de B0 semalnes,

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialitelt op basis van omalizumab (§11220000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018},

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriiving bij de V.L) :
LI LIttt bl 1) maam
I 1 O I I O (00

LELEL AP LTI T E 1111 | (eansluingsnummer)

1-Elementen te bevestigen door de aris-specialist In de otorinolaryngologie of in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-speciallst :

o In de otorinolaryngologie,
o In de pneumoiogie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbends en voldoet aan de voorwaarden van §11220000 van hoofdstuk iV van

de lijst gevoegd blf het K.B. van 1 februari 2018 ;

1. De rechthebbende is 18 |aar of ouder.

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van chronische rhinosinusitis metneuspoliepen :

« Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symplomen :

o Verstopte neus/obstructie of rinorroe.
o Vermindering of verlies van geur.
n Aangezichtspijn/druk.

o Aanwezigheid van polispen zichtbaar In de 2 neushollen bi] endoscopisch onderzoek en folografisch,

schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebbende heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van de ziekte met ;

» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandsling met nasale corticosteroiden.
+ Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie

voor chirurgie voor neuspoliepen,
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o Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria ;

r Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden in de afgelopen twee jaar OF een
contra-indicalie of intolerantie voor systemische corlicosteroiden hebben.

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben.

n Een aanzlenlijk verlles van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een initieel totaal serum IgE gehalte van > of = 30 en = of < 1500 IE/mL en sen gewicht
van > of = 30 en = of < 150 kg.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formuller ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toesiand,
volgens het mode! B in bijlage van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrisken volledig ingevuld en ondertekend werden vaér het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het
bewijsmateriaal waaruit blikt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. |k 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 tgi-gehalte v&ér de behandeling en
het lichaamsgewichi, volgens de instructies van de SKP,

Dosis (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegedlend via subcutane injectie :

l.ichaamsgewicht (kg)
PR oeneRtdo 230260 52500 >3040 >40-50 >60-60 >60-70 >70-80 >80-90 >30-125 >125-150
230-100 E
>100-200
>200-300
>300-400 525
>400-500 375 875 525 600
>500-600 450 450 600 o
>600-700 450 525 P
>700-800 225 225 300 375 450 450 525
>800-900 226 225 300 375 450 525 600
>900-1000 226 300 375 450 525 600 .
>1000-1100 225 300 376 450 600 o
>1100-1200 300 300 450 525 60O
>1200-1300 300 a75 450 526 oo
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was nist enderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP

oediening iegere 2 weken

Gean toediening = geen data - iy

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste aanvraag (24 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosls {mg) Aantal spuiten Aanial spuiten [Aantal spuiten| Aantal spuiten | Aantal spuiten | Aaptal spuiten

of pennen of pennen of pennen of penpen of pennen of pennen
van 756 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg

75 - - - 6 0 Y]

150 - - - 0 6 ¢

225 12 12 0 6 6 0

300 0] 0 12 0 0 6

375 i2 0 12 6 0 6

450 0 12 12 0 6 6

525 12 12 12 - - -

600 0 0 24 0 0 12

i - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

LIt it bttt id aam
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LLE LTttt voomaamy
- L Ed-L -0 Rrizives

L7 LS b ] ] (datum)

(stempel} (handtekening van de aris)

BLJLAGE B : Formuller met klinlsche beschrijving v66r aanvang van een behandeling met een speclalitelt op basls van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen {§11220000 van hoofdsluk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende,

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, veornaam, inschrijving bij de V.1.} &

(W00 O I I I O A A QG
I I I I Y A U0

LI L L E L bl 11 [ ] (eanshiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pheumologie :

Ik, ondergetakende, ars-specialist :

o In de otorinolaryngologie.
o In de pneumologle.

verkiaar dat de hlerboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LIl Kg, en lijdend aan ernstige chronische
rhinosinusitls met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en
tegefifk 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
Blosdwaarde IE/mL
Behandeling :
Intranasale corticosteroiden
Naam
Dosering (ug/dag)
IYe rechthebbende is onvoldoende gecontroleard ondanks de hierboven vermelde :
geneesmiddelen :
Aanwezigheid van bilaterale poliepen bij endoscopisch onderzoek. JA/NEEN
Ten minste é&n behandeling met systemische corticosterofden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosteroiden in een dosis van 0,5 mg / kg f dag of meer.
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de reseciie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen,

Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JAINEEN
Aanzlenlijk verlies van geur. JA/NEEN
{ll - {dentificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld :

[(TITIITTTITITITIT [ (naam)

0 O O I I I A I R\ 5

Lo f- LE LD L -l -LL ) (Rizivne
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LA 7 LLJ70L ] |} (datum)

(stempel) (handtekening van de arls)
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BIJLAGE C : Aanvraag fof verlenging van de vergoeding van een farmaceutische speclalitelt op basls van omalizumab
(§11220000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018),

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrilving bij de V.1.) :
0 0 O I A A TV

LI PPttt L1 tvoornaamy
PLEL Lttt el 1| sensivitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen doer de arts-specialist In de otorinolaryngologie of In de pneumologie :

Ik, ondergetskende, aris-specialist ;

o in de otorinolaryngologle.
o In de pneumclogie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbends, met een lichaamsgewicht van LIUL kg, reeds vergoeding heeft verkregen van
de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van ernstige
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale

corticosteroiden.

De behandellng met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden dle beschouwd
worden als responders. Een 'responder is een rechthebbends die aan fen minste één van de volgende voorwaarden voldoet :

O Afname van de groofte van poliepen (geverifiesrd door endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname
van {en minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumentserd op een fotografische, schemalische of
beschrifjvende manler, gedurende de eersle 24 weken van de behandeling in vergelijking met de grootte van poliepen blj
aanvang van de behandeling, en hehoud van dit effect.

0 Klinlsche significante verbelering van het reukvermogen enfof de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met het starten van de behandsling en het behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de behandeling doelireffend was en dat de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld
voorwaarden voldoef na 24 weken behandeling met omalizumab.

ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat verelst Is om de behandsling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véor de behandeling en het lichaamsgewicht,

volgens de instructies van de SKP.
Dosis (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie :

Lichaamsgewicht (ka)

f;%“ﬁ?g)‘,ﬁi‘;’amde 220-25¢  »25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150

230-100
>100-200

>200-300

>300-400 525
>400-500 375 375 525 600
>500-600 450 450 600 i
>800-700 300 225 : 375 450 450 525

>700-800 225 225 3 450 600

>800-900 225 225 300 375 450 i

>300-1000 225 300 375 450 525

>1000-1100 225 300 375 450 600 -

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525 it

>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht In de hoofdstudies voor CRSwWNP
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Toediening iedere 2 weken

. Geen toediening = geenvdata: oo s

Conversie naar het aantal voorgevuide spuiten en pennen voor de aanvraag tot verlenging (60 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten {Aantal spuiten| Aantal spuiten | Aantal spuiten | Aantal spuiten
of pennen of pennen of pannen of pannen of pennsn of pannen
van 75 mg van 1560 mg van 300 mg van 76 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 15 0 4]
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 Y] 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 g 60 0 0 30

“aantal aan le vragen pennen rekening houdend met de verpakkingsgrootte met 3 voorgevulde pennen van de specialiteit op basis
van omalizumab 300 mg.

Ill - identificatie van de arts-specialist in punt | hierboven vermeld :
Lt ittt it tdid ] |naam
A e
S R O O O I O W O 41

L7 Ll L] datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Premlére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'omalizumab (§11220000 du
chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1¢ février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation & 'Q,A.) :
(W 15 T T T O O O O O =%

(R Y O A YT
0 O O O 0 5 S e )

IIl- Eléments a atfester par le médecin-spécialiste en otorhinolarynaoclogie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

n  En olorhinolaryngologle.
o En pneumologie.

Certifie que le bénéficlaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11220000 du chapitre IV de la liste
jointe 3 'AR. du 1% févrler 2018 ;
1. Le bénéficiaire ast 4gé d'au moins 18 ans.
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définilion de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne :
» Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptdmes sulvants :
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o Congsstionfobsiruction nasale ou rhinorrhée.
o Réduction ou perte de l'odorat.
o Douleurfpression faclale.

+ Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales & examen endoscopique, documentée de fagon
photographique, schématique ou descriptive.

3. Le bénéficiaire présente une forme sévére et non-controlée de la maladie avac :
+ Présence de symptdmes persisiants malgré un fraitement par corticoides par vole nasale.
« Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou présence d’une contre-indication médicale & la
chirurgie,
e Réponse & au molns 2 des critéres suivants :

0 Avoir eu recours a des corticostéroides systémiques au moins 1 fois au cours des deux dernigres années OU
présenter une contre-ndication ou une intolérance pour les corticostéroides systémigues,

o Avolr un diagnestic d'un asthme assoclé.

o Présenter une perte significative de l'odorat.

4, Le benéficiaire a un taux sérique initial d'igE de > ou = 30 et = ou < 1500 IE/mL et un poids de > ou =30 et =ou <
150 kg.

J'atteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modgle figure & 'annexe B du
§11220000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées
avant l'instauration du traitement. En outre, Jo m'sngage & tenir & disposition du médecin-conseil les &léments de preuve
ctablissant que le bénéficiaire se {rouve dans la siluation altestée. Je sollicite alors pour le bénéficlalre e remboursement des
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du
taux d'lgE sérique avant le traitement et du polds corporel, selon les instructions du RCP.,

Dose de la spéeialité 4 base d'omalizumab exprimée en mqg pour injection sous-cutanée :

Valeur Initlale Poids corporel (kg)

d'IgE (UlmL) | 220-25*| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-80 | >60-70| »70-80] >80-90 | >80-125| >125-150
230-100 ( (0 0 0 0 00 (0
>100-200 0 ) (0 01) 00 00 h B0 A50) 600
»200-300 0 ( 00 0( A45() 450 45() 60( 375
>300-400 5 5 00 450) 450 450) GO0 500 450 525
>400-500 00 45() 450 600 GO0 375 375 525 600
>500-600 i 00 450 600 500 375 | 450 450 600 |
>600-700 00 225 150 600 sy
>700-800 225 225 300 375

>800-800 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600 S e

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I;é.ffe't de (ﬁé't.te spéclalilé chez les bénéficlaires dont
le poids corpore! &tait Inférieur & 30 kg,

Administratlon toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas'de donnges = i i n et

Converslon en nombre de seringues et stylos prérempli{e)s pour la demande inltiale (24 semaines) :
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Dose {(mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringuses ou seringues ou  [seringues ou] seringues ou seringues ou serlngues ou
stylos de 75 myg stylos de 150 |stylos de 300} slyios de 75 mg stylos de 150 stylos de 300
mg mg mg mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 4] 6 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 ¢ 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 i2

1lf - {dentification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point || :

I O I I A N A A R )
I A 0 O 0 A I B 10T
I IR O 2 I A i L

LLd7 LA/l L | | (cate)

{cachet) (signature du médecin }

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d'omalizumab pour 1a rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§11220000 du chapilre IV de Ia liste jointe &
FAR. du 4o février 2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du médecin-conseil du
bénéficiaire concerné,

rénom, N° d'affiliation a 'O.A.} ¢

0 5 A A A M 0T

(0 5 0 T I I I A (-

LEb L L L L PP PP P ] E | (numéro daffiliation)

| = ldentiflcation du béndéficialre (nom

Il- Eléments a attester par le médecin-spéclaliste en otorhinolaryngologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

o En otorhinolaryngologie.
o En pneumologie.

Certifle que le bénéficlalre mentlonné ci-dessus, pesant UUU kgs est attelnt de rhinosinusite chronique sévére avec polypes
nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un conirble adéquat de la maladie, et qu'il
remplit simuitanément toutes les conditions fixées sous point &) du §11220000 du chapitre IV de |a liste jointe 4 I'A.R. du 1°" février
2018,

IgE sérigues s

Date
Taux

IE/mL
Traltement quotidien ;- - - T

Corticostéroides intranaéaux
Nom
Dose (pgffour)
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.Le bénéficlalre est Insuffisamment controlé malgré les médicaments mentionnéscl- . .0~

dessus & - e ; S R AR
Présence de polypes bilatéraux. OUKNON
Au moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années OUINON
précédentes.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence & un minimum de 5 jours de
corticostéroides systémiques a la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus,

Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. OUINON
L.a chirurgie nase-sinusale fait référance a foute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes & la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches

globales.

Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUINON
pneumologle.

Parle significative de I'odorat. OUI/NON

il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I ;

O 0 I I A O A ST

(I I I 0 I I I I .S

(T 1 I Y O O O B 1\ 1Y

Ll Ll L] ] (date)

(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab
{§11220000 du chapiltre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018).

i — Identificatlon du hénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation 4 I'0.A.} :

S 1 I I T A O O I O L)

A I I I A A S O A R G

LLLL L L LB L LT LT TP L ] ] tuméro daffiiation)

- Eléments & aftester par [e médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumelogie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

a
0

En oterhinolaryngologle.
En pneumologie.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LILILI kgs a déja regu le remboursement d'une specialité a base
d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traltement de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux, pour
lesquels e traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de la matadie.

Le traitement par une spécialité a base d’omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondelrs. Un répondeur est un bénéficlaire répondant 4 au moins une des conditions suivantes :

G

Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscoplque), soit évaluée par une diminution de minimum 1
point du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentde de fagon photographique, schématique ou descriplive, pendant
les 24 premigres sernaines de traitement en comparaison de |a taille des polypes a l'initiation du traitement, et maintien
de cet effel,

Amélioration cliniquement significative de l'odorat et/ou de I'obstruction nasale pendant les 24 premidres semaines de
traitement en comparalison & l'initiation du traitement, et maintien de cet effet.
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Je confirme que le traitement a été efficace et qu'au mains une des deux conditions ci-dessus a été observée aprés 24 semalnes
de traitement par l'omalizumah.

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nédcessaire pour assurer les 60
semaines de traitement, en lenant compte du taux d'igE sérlque inillal et du polds corporel selon les instructions du RCP.

Dose de |la spéclalité 4 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection scus-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'gE (UlimL}) | 220-25%| »25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80| >80-80 | >80-12§ >125-150
230-100 50 5(] ) 0 50 ()0 (0
>100-200 0 Y 0 (}¢) ()] 00 (0 00 450 600
>200-300 0 50 5 (D (0 45() 450 45(0) 500 376
>300-400 (0 450 450 ) 6O 00 450 525
>400-500 (10 450 45() (00 (K00 375 375 525 600
>500-600 (6 is 450 600 600 375 450 450 600 U
>600-700 00 225 ( B00 375 450 450 625 BERE

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600

>800-900 225 225 300 375 450 525 600 i

>300-1000 225 300 375 450 525 800 [T

>1000-1100 225 300 375 450 600 R

>1100-1200 300 300 450 525 600

>1200-1300 300 375 450 525 S

>1300-1500 300 375 525 800 |

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'on

{e polds corporel élalt inféreur & 30 kg.

{ pas &tudia T'effel de celte spécialité chez les bénéficiaires dont

Administration toutes les 2 semaines

Pas d'administration - pas de donriges

Converslon en nombre de seringues et styios prérempli{e)s pour la demande de prolongation (60 semalnes) :

Dosea (mg) Toules les 2 semainas Toules les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues ou seringues ou  |seringues ou| seringues ou seringues ou seringues ou
stylos de 75 mg stylos de 150 stylos de | slylosde 756 mg slytos de 150 stylos da
mg 300 mg mg 300 mg
75 - - - 16 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

{H - ldentification du médecin-spéclaliste mentionng ci-dessus au point 1l :

N 1 T (1

T I 1 O I O O I AR

S TR T O Y O O A Y g 20

LL g7 L/

||| (date)
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(cachet)

bt) In §11270000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

(slgnature du médecin }

bt) Au §11270000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Verpakkingen Condltionnements Opm Pri]s Baslsv §1 H]
Ohs Prix tagem
Base
buiten de
bedrijif | remb
£ ex-
trsine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
STEQEYMA 80 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ACOS
B-248 6871-108 1 voorgavulde spuit 1 mL 1 seringue prérempfle 1 mL BloS 1405,91 1405,91 8,50 12,80
oplosslng voor injectie, 80 mg solution Injectabla, 90 my
5871-108 1272,69 1272,59
B-248 * T750-300 1 voorgevulde spult 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor Injactie, 80 mg solution injectable, 90 mg
B-248 7750-300 1 voorgevulde spult 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BloS 1348,8500 ;| 1348,9500
oplossing voar injectie, 90 mg solutlon Injectable, 90 my

bu} In §11680000, worden de volgende speciaiitelten

ingevoeqgd :

bu) Au §11680000, les spéclalités sulvanies sont Insérées :

Benaming / Dénomination {Aznvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingan Conditionnements Opm Prljs Basls v 1l
Obs Prix tegem
Base
buften de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ox-
usine
ONTOZRY 50 myg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATG | NO3IAX25
A-B 5871-090 28 filmomhulde tabletien, 50 mg 28 comprimés pelliculés, 50 mg 118,69 118,69 1,00 2,00
5871-080 98,27 88,27
A5* 7160-342 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pélicuid, 50 mg 3,9743 3,0743
A-5 7760-342 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprimé péliculd, 5¢ mg 3,7204 3,7204
A-5 ' 7750-342 1 fiimemhulde tablet, 50 mg 1 comprimé péliculs, 50 mg 4,0363 4,0363 0,0357 0,0714

bv) in §12430000, worden de volgende specialifeiten

ingevoegd

bv) Au §12480000, les spéclalités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénominatien (Aanvragsr/Demandeur)

Cat,

Cade

Verpakkingen

Conditionnemants

Opm Pri)s Basls v |1
Obs Prix tegem
Basa

127




bujten da
bedriff remb
/ex-
usine bulfen
bedriff
/ ex-
usine
EFLUELDA (vaccin 2026 - 2027) SANOF| BELGIUM ATC : JOTBBO2
B-201 5811-351 i doses suspensie voor Injeclle, B0 { 1 doses suspension injectabls, 60 30,87 30,87 4,71 7.92
pgistam yg/souche
5811-351 20,06 20,06

bw) In §12480000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt :

bw} Au §12480000, les spécialités sulvantes sont
supprimées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/emandsur)

Cal. Code Verpakkingen

Conditlonnements Opm

Obs

EFLUELDA (vaccin 2026 - 2027) SANOF! BELGIUM

ATG : Jo7BBO2

B-201 4891-487 t doses suspanste voor Injectle, 60

paistam
4891-487

1 doses suspenslon Injectable, 60
ugl/souche

bx) In §12590000, wordt de inschrljving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt .

bx) Au §12590000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit :

Benaming / Dénomination (Aanvragar/Demandaur)

Cal, Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff § remb
/ ex-
usine buliten
bedrlff
/ ex-
usine
AMVUTTRA 25 mg ALNYLAM Netherlands B.V, ATC : NO7XX18
7739-428 1 voorgevulde spull 0,5 mL 1 seringiie préroamplie 0,5 mL 79400,00 32268,00
oplossing voor Injectie, 25 mg sofutlon Infectable, 25 mg
Fa-32 * 1738-428 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplle 0,6 mL T 84171,1100 | 34211,1800
opiossing voor Injectie, 26 mg solution injeclable, 25 myg
Fa-32 ** 7739-428 1 voorgevulde spuit 0,5 mb 1 seringue préremplie 0,5 mL T 84164,0000 | 34204,0800
oplossing voor injectie, 25 myg solutien Injectable, 25 mg

by} In §12880000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigl :

Paragraaf 12890000

a) De farmaceutische speclalitelt voor subcutane foedlening op basls van
natalizumab, Ingeschreven in de huldige paragraal, komt in aanmerking voor
vergoeding Indlen ze gebrutkt wordt In monotheraple blj een volwassen
rachthebbende dle Ijdt aan multiple sclerose van het 1elapsing type {R-MS)
en als voldaan woardt aan de volgende cummulatieve voorwaarden

1. De rechlhebbende werd reeds minstens 24 weken bahandeld met een

by) Au §12880000, les modalltés de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes ;

Paragraphe 12890000

a) La spécialité pharmaceulique deslinde pour adminlstratlon sous-cutande &
base da natalizumab, inscrite dans le présent paragraphe, fail 'objet d'un
remboursement sl elle est adminlstrée en monothéraple chez un bénéficlalre
adulle souffrant de sclérose en plagues de la forme relapsing (SEP-R), et les
conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficialre a déja &14 traité durant au moins 24 semaines avec une
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specialitelt op basis van nalalizumab {SC of 1V), vergoed op basls van de
voorwaasden zoals vermeld Jn §4410000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bl) dit beslult, en dezs behandsling is warkzaam,

2. EN de rechthebbende heet eerder ten minste 6 doses nalallzumab
goed verdragen, In overeanstemming met de modalitelten die In de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van deze
spacialiteil zijn vermeld,

3, EN de rechthebbende is nlet Immunogecompremitteerd als gevalg van
immunosuppressieve en/ of anti-neoplastische geneasmiddeslen,

4. EN de rachthebbende heeft ean score van 6.5 of minder op de EDSS
(Expanded Disabllity Status Scale) volgens Kurtzke (range 0,0 — 10,0}

5, De rechthebbende ondergaat een regelmatige conirole van zijn hersen-
MRi's :

- Vaor JCV negatieve rechthebbenden @ 1x per Jaar met gadelinium.

- Voor JCV positleve rechthebbenden : aerste Jaar § keer, voor hat
tweads jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4
maanden én 1 keer per jaar met gadolinlum

De "anti-JCV anlibody test' wordt aangeboden door de
vargunninghouder ven de farmeceutische specialitelt op basls van
natalizumab.

b) De vergoeding kan enke werden teegestaan Indlen de betrokken
farmaceulische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-speclialist In
de neurologle of neuropsychtatrle, die verantwoordelijk is voor da
kehandefing, met ervaring op het gebled van multipfe sclerose, en dle voldoot
aan volgende criteria !

- Heeft minstens 2 publicaties ovar mulliple sclerose in een internationaal
tijdschrifi, onderworpen aan een pesr review (auteur, co-auteur), recenter
dan 5 Jaar enfof deelnama als hocfdonderzoekar of co-onderzoeker, aan
een klinlsche onderzoekactiviteit, academische en/of klinlsche studies van
fase il of ltl tijdens de laatsle & jaar enfof is actief lid van de Belgische
Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- EN bhestaedt meer dan 50% van zljn acliviteten agn multiple sclerose of
tenminste 3 halve dagen raadpleging per weak hoofdzakelik gericht op
rechthebbende met multiple sclerase,

- EN de arts-specialist heeft aen EDSS-cerificering, varkragen deor hel
aflaggan van de elaktronlsche test die beschikbaar is cp hitp
[fiwww.neurostatus.net/,

c) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houden met de
maximale posologle overeankomstlg de bepalingen die In de Samenvatling
van de Kenmerken van het Product (SKP} van de betrokkan speclalifelt
worden vermeld. De maxlmale vergoedbarse dosering Is beperkt tot 360 mg
natalizumab om de 4 weken,

d) De vergoed!ng voor hernieuwbare perlodes van maximum 52 weken,

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
da advisarend-arts van een aanvraagformuiler, waarvan het model wordt
weergegeven In bi]lage A ven deze reglementering. e aanvragg tot
vergoeding dlent velledig ingevuld en ondertekend door een arls-
speclalist vermeld onder punt b), verantwoordelljk voor de behandeling,
die daardoor verklaari

- Dal da betrokken rechthebbende voldeet aan alle voorwaarden
vermeld in punt a) hlerboven,

- EN dat de behandeling wearkzaam Is.

- EN dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heelt (dit is
nlat van toepassing op cutasn basaalcelcarcinoom en er blf deze
rechihebbenda gean aanwijzingen zljn voor prograssleve mullifocate
leuke-encafalopathle (PML),

- EN te weten veraniwoordelijk te zijn voor de leepassing van de

spaclalitd & basa de natalizumab (SC ou [V}, remboursée sur base des
conditions telles que mentionnées dans le §4410000 du chapitre IV de la
liste Jointe & cet arrété, et ce iraitement s'est montré efficace.

2. ET le bénéficialra a au préalable blen toiéré au moins 6 doses ds
nalalizumab, en conformité aves les modalltés mentlonndes dans le
Résumb das Carecléristigues du Prodult {RCP) de cette spaclalité.

3. ET I'lmmunité du bénéficlalre n"est pas compromlse par des
médleaments immuaosuppresseurs etfou antl-néoplastiques.

4. ET le bénéficlalre a un scare inférieur ou égal 4 6,5 4 'EDSS
{Expanded Disability Stalus Scale) selon Kurlzke (allant de 0,0 4 10,0).

5. ET le bénéficlalra a un monitoring élroit de son IRM cérébrale :

- Pour les bénéficialres JCV négalif : 1x par an avec gadolinium,

- Pour les bénéficlalres JCV positif ; 1 fols 1a premlére année, lous (es
6 mois la deuxidme anndéa at tous las 4 mols & partir de la treisidme
année, et 1 fols par an avec gadolinium

L'anti-JGV antibody test' est fourn] par le titulalre de 'autorisalion
de mise sur le marché de |a spécialité pharmaceutique 4 base de
natalizumab.

b) Le remboursement peul seulement dtre accordé sl la spéclalité
pharmaceutigue concernéa est prescrite par un médecin spéclaliste en
naurologle cu en neuropsychlatrie respensable du traitement et disposant,
dans le domalne de |a sclérosae en plagques, d'une expérience remgplissant les
critéres suivants :

- Peut faire état d'au melns deux putlications concernant la sclérose en
plaquas dans une revue Internationale, soumisae A pesr-review (aufeur ou
co-auteur} datant de molns de & ans etfou participe en tant
qu'investigateur ou co-investigateur & une activité de recherche clinigue
académique et/ou essais cliniquas de phases | ou HI au cours des cing
deenidres anndes etfou est membre actif du Groupe Belge d’Etude de la
Sclérose en Plagues,

- ET censacre plus qua 50% de ses activiids & la sclérose en plaques ou
au molns trois demi-Journées par semalne & des consultations
princlpalement dédldes & la sclérose on plaques,

« ET le médecin spéclaliste posséde une certification EDSS, obtenve via
le passage du tast électronique disponible sur http
fiwwaw.neuroslatus.net/.

o} Le nombre de conditionnements remboursables liendra compte da fa
posologlie maximale, conformément aux dispositions mentionnédes dans le
Résumé des Caractéristiques du Predull (RGP} de la spéclalité concernde,
La posologle maximale remboursable est llmitée & 300 mg de natalizumab
toutes les 4 semainas.

d) Le remboursement pour des périodes renouvelables de 52 semalnes
raximum,

Le remboursement est conditionnd par la fourniure préalable au médscin-
consell d’'un formulalre de demands, dont la moddle est repris & I'annexe
A de la présente réglementation. Celte demande de remboursement doit
é&lre signée et diment complétée par un médecin spéclaliste mentionné
au point b), responsable du traltement, qui alnsl atleste :

- Quie toules les conditlons figurant au point a) cl-dessus sont remplies
chez |le bénéficlaire concernd.

- ET que le traltement est efficace,

- ET que |e bénéficlalre n'a pas de mallgnilés actives connies (cecl
n'est pas d’appllcation pour le carcinome basocellvlalre cutanéd) et ce
bénéficlaire ne présente pas de slgnes d'une levco-encéphalite
multifocale progressive (PML).

- ET so savolr responsable de 'application das disposltions du RGP
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bepalingen uit de SKP die verband houden met de toadiening van
deze spaclalitelf bulten een klinlsche omgeving.

- EN te weten dat de eerste 2 zeiftcedieningen (elk bestaande uit twee
Injeciles) teegediand via de subcutane toedieningswag dienan te
gebauren onder begelaiding van eon bercepsbeoefonaar in de
gezondheldszorg.

- EN de rechthebbende te hebben geinformeard over de richtlijnen aan
de hand van de checklist, die voorafgaand aan elke tcediening door de
bercepsbecefenaar in de gezondheldszorg wordt nagekeken, of door
te rechihebbonde In geval van zalfloedianing.

- EN zich arloe le verblnden om mee le warken aan de registratie en
het verzeamelen van de gecodeerde gegevens belreffende de evolulie
van deze rechthebbende behande!d met de farmaceutische spectaliteit
op basls van hatalizumab, de dag dat een dergelijk register zal
beslaan,

- EN de bewijsstukken maet betrekking tof de situatie van de
rechthebbends (Incl. loopafstand met/zonder rust en met!zonder hulp)
ter beschikking te houden van de agviserend-aris.

e) Op basls van het aanvraagformullar waarvan het mode} in bijlage A blj
deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk Ingevald en ondertekend door de
arts-specialist vermeld In punt b), levert de adviserend-arts aan de
rachthebbende de machtiging af waarvan het model Is vastgesteld onder “e*
van bijlage IEl van dit beslult, waarin het aantal toegestanse verpakkingen
beperki Is tot 13 vergoedbare verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten van
de speclaliteit op basis van natalizumab 150 mg voor ean maximale periode
van 52 weken.

f) Stopplng rule ;

De vergoeding wordt nlet langer toegekend aan een rechthebbende die
aen EDSS-score van 7 of hoger heoff berelk! en gedurende een pericde
van & maandan 7 of hoger bljft,

g} Miot toegestane gelijkiijdige vergoeding :

De gelijklijdige vergoeding van de specialiteit mel ean andere speclaliteit
vergoed volgens categorle B 227 Is nooil foagesiaan.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier

ralatives & 'administration de celte spécialitd en dehors du cadre
hospitalier.

- ET savolr que Mautg-administration des deux premléras doses par
vole sous-cutanée (deux injections pour chacune) dolt dtre faite sous
la surveillance d’un professionnel de sants,

- ET avolr Informé le bénéficlaire des directives basdses sur la liste de
coniréle pré-adminisiration, & vérifier par ls professionnel de santé
avant chaqua administration, ou par le b&néficlaire en ¢as d'avlo-
administration.

- ET s'engager & collaborer & l'enreglstrement et 4 la collecte des
donnéas codées relatives a I'évolutlon de ce bénéficlalre trallé par une
spéclalité pharmaceutigue 4 base de natalizumab, e jour of ur tel
registre axistara,

- ET s'engager a lenir & fa disposition du médecin-consell les étéments
de preuve {y Inclus le périméire de marche avec/sans repos et
avac/sans alde) relatifs & la situailon du bénéflcialre.

&) Sur base du fotmutalre da demanda dont te modale figure 4 Fannexe A du
présent paragraphe, slgné et ddment complété par le madecin spéclaliste
mantionng au point b} , e médecin-conseil délivre au b&nsficaire
Fautorisation dont lo modaéle est fixé sous "e” de Tannexe IH du présent
arréts, et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité & un
maximurn de 13 conditionnements remboursables de 2 seringues préremplies
de la spéclalité A base de natalizumab 160 myg pour une période maximale de
52 semaines.

) Stopping rule !

Le remboursement ne sera plus accords chez un benéficlaire dont la
score EDSS a atteint 7 ou plus et doat le score EDSS se maintient & 7 ou
plus pendant une période do 6 mols

g) Remboursement simullanéd non autorisé :

Le remboursement sknullang de la spécialitd aves une autre spéclatité
remboursée selon {a catégorie B-227 n'est jamais aulorise,

Formutler voor aanvraag lot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg (§12880000 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| — ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrilvingsnummer bij de V1) ¢

(0 O O O O Y =1
O B O A C 2
LLLL LA L L L L LI P E T | (Aanstuitingsnummer)

il - Elementen te bevestigen door een arts-speclalist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de

behandeling :

1k ondergetekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

0 Neurologle.
O Neuropsychiatrie.

Verklaar dat ik een arls mel ervaring oap het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in punt b) van §12830000.

Il - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandellng met de farmaceutische speclalitelt op

hasis van natalizumab (vul de passende vakjes in) :

- |k verkiaar de volgende elementen :

130



1. De rechthebbends 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 crileria, en werd reeds minstens 24 weken behandeld met een specialiteit op basis van
natalizumab (SC of {V), vergoed op basls van de voorwaarden zoals vermeld 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 specialitelt zljn vermeald.

4, De rechthebbende Is niet immunogecompromiiteerd als gevolg van Immunosuppressieve en/ of antineoplastische
gensesmiddelen,

5. De rechthebbende heeft een EDSS score van 6,5 of minder volgens Kurizke (range 0,0 — 10,0).
EDSS score van de rechthebbende = ...........cccovvinvinnnenn,
Datum van de laatste EDSS score ; Uit / i / LUy

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 controle van zijn hersen-MRI's ondergaat :

+ Voor de JCV negatief rechthebbenden : 1 keer per jaar met gadolinium
s Voor de JCV positief rechthebbenden : eerste jaar 1 keer, voor he! tweede Jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar
om de 4 maanden en 1 keer per jaar met gadelinium.

Datum van de laatste MR! : LU / v / ooy,

+ ik verklaar dat ik bijzondere aandacht zal besteden aan de rechthebbende met andere risicofactoren, namelijk bij
rechthebbende die een voorafgaande behandeling met immunosuppressieve therapie gekregen hebben offen indien de
“anti-JCV antibody test” aangeboden door de vergunninghouder van de farmaceulische specialiteit op basis van
natalizumab positief is.

Ik beveslig dat de werkzaamheld van de behandelfing met de farmaceutische specialitelt op basls van natalizumab werd
aangetoond en dat een EDSS-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft gepersisteerd; Ik west dat de vergoeding
in dat geval niet meer toegestaan is,

Ik bevestig te wetan 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 ontving van de vergunninghouder van de farmaceutische specialitelt op basls van natalizumah een
artseninformatiepakket met daarin de volgende elementen :

¢ De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).
s informatie veor artsen over de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab.
¢ Herinneringskaart voor patiénten (met waarschuwingen).

Ik bevestig te weten dat de eerste 2 zelftoedieningen (elk bestaande uit twee injecties) toegediend via de subcutane
foedieningsweg dienen te gabeuren onder begeleiding van ean beroepsbeosfenaar in de gezondheidszorg.

ik Informeer de rechthebbende over de richtiijnen aan de hand van de checklist, die voorafgaand aan elke toediening door de
bercepsbeoefenaar in de gezondheidszorg wordi nagekeken, of door de rechthebbende in geval van zelftoediening.

Ik bevestig dat de rechthebbende geen bekende actieve maligniteiten heeft (dit is niet van toepassing op culaan
basaalcelcarcinoom).

Ik bevestig dat de rechthebbende nist immunogaecompromitteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische infectie
heeft.

Ik bevestlg dat er bij de rechthebbende geen aanwijzingen zljn voor progressleve multifocals leuko-encefalopathie {(PML).
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- |k bevestig dat Ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumab therapie heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwingen ontvangen en
ondertekend heeft. 1k heb de rechthebbende geinstruesrd om onmiddsliijk verschilnselen van Infecties te melden tijdens de
behandeling.

{k verbind me ertoe om mes le werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische speclaliteit op basis van natalizumab, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

-tk bevestig dat de farmaceutische speclalitelt op basis van natalizumab niet in combinatie met een andere specialiteit vergoed
volgens categorie B-227 zal voorgeschreven worden.

- lk weet dat de maximaal vergoedbare dosering beperk! Is tot 300 mg om de 4 weken.

- |k verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechihebbende zich in de gealiesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arls.

Op basls van deze elementen, vraag Ik voor deze rechthebbende de vergoeding van 13 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten
van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg voor een periode van maximum 52 weken.

IV — Identificatie van de aris-specialist in punt I hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :
(0 5 O O T T o O I O T

1 I A A A e

g L L -L Ll L] (RiZIV nummer)

L J7 LL/L L] ] (datum)

(stempal) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique a base de natalizumab 150 mg (§12890000 du
chapiltre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du hénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation) :

N O 0 A I 121

0 1 I O O O W B M L=

LA TSP TP L L] | (uméro daffiiation)

11 - Eléments concernant le médecin spécialiste en ngurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traifement :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciallste reconnu en ;

0 Neurotogis.
0 Neuropsychiatrie.

Certifie que je suis un médecin disposant d'une expérience dans le domaine de la sclérose en plaques, telle que cetle expérlence
est définie dans point &) du §12830000.

Il = Situation du hénéficlalre qul entre en ligne de compte pour un traitement par la spégcialité pharmaceutique a base de
natalizumab (cocher les cases appropriées) :
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J'alteste les édléments sulvants :
1. Le bénéficlalre est 4gé de plus de 18 ans.

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de Ia forme relapsing (SEP-R), cliniguement prouvée selon les criléres
les plus récents de McDonald et a déja été traité durant au moins 24 semaines avec une spécialité a base de
natalizumab (SC ou IV), remboursée sur base des conditions telles que menticnnées dans le §4410000 du chapitre
iV de de |a liste jointe a cet arréts,

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. Limmunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments immunosuppresseurs et/ou anti-
néaplasigues.

5. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal a 6,5 4 'EDSS selon Kurtzke (allant de 0,0 & 10,0).
Score EDSS du benéficiaire = .....ovvvevinniiinninen
Date du dernier score EDSS : le L / ol f udu

8. Le bénéficiaire a un périmétre de marchede .......ccccevvneeees matres.
Avec repos L sans repos U,
Avec aide L sans aide L.

Je certifie que le bénéficiaire bénéficie d'un moenitoring étroit de son IRM cérébrale :

¢ Pourles bénéficiaires JCV négatif ; 1 fois par an avec gadolinium,
¢ Pourles bénéficlaires JCV positif : 1 fols la premi&re année, tous ies 6 mois la deuxiéme année et tous les 4 mois a partir
de la trolsiéme année, et 1 fois par an avec gadolinium.

Date de la dernigre {RM : 0 / Ui / uuuL.

+ Jatteste que je serai particulidrement attentif chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque, notamment
ceux ayant regu un traitement aniérieur par immunosuppresseur oulet ceux dont le test « anti-JCV antibody test » fournt
par le titulaire de l'autorisation de mise sur e marché de [a spécialité pharmaceutique a base de natalizumab est positif,

Jatleste que P'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de natalizumab a été démonlrée et que le
score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant 6 mois, auguel cas, Je sals que e remboursement n'est plus autorisé.

J'atteste savolr que je suis responsable de I'application des dispositions du RCP relativas & {'administration de cefte spécialité
en dehors du cadre hospitaller :

J'al regu du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab un
dossier d'informalions destindes aux médecins, contenant les éléments suivants :

+ Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
« information pour les médecins concernant la spéclaliié pharmaceutique & base de natalizumab.
» Carte-patient de mise en garde.

J'alteste savoir que 'auto-administration des deux premiéres doses par voie sous-cutanée (deux injections pour chacune) doit
étre faile sous la sirvelllance d'un professlonnsl de santé.

J'informe le bénéficiaire des directives basées sur la lisle de conirdle pré-adminisiration, & vérifier par le professionnel de
santé avant chaque administration, ou par le bénéficiaire en cas d'auto-administration.

J'alteste que le bénéficiaire n'a pas de malignilés aclives connues (cecl n'est pas d'application pour le carcinome
basocellulaire cutané).

Jatteste que '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-encéphallte multifocale progressive (PML).
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- Jatteste gue j'ai discuté avec le bénéficialre des risques et des hénéfices de la thérapie avec la spécialité pharmaceutique A
base de natalizumab et que le bénéficiaire a regu une carte de mise en garde et Fa signée. Je [ui ai expliqué que fout signe
d'infection survenant sous traitement doit &tre signalé Immédiatement a son médecin.

- Je m'engage a collaborer & I'enregistrement et a la collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité

par la spécialitéd pharmaceutique & base de natalizumab, le jour ol un tel registre existera.

- Jalteste que la spécialité pharmaceutique 2 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 fimitée & 300 mg foutes les 4 semaines.

- Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que {e bénéficlaire se trauve dans
la situation attestée.

Sur hase de ces éléments, ['atleste que ce bénéflcialre nécessite de recevoir le remboursement de 13 conditionnements de 2
seringues préremplies de la spécialité a base de natalizumab 150 mg pendant une période de maximum 52 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, n® INAMI) :

S O O o I A )

U O I I A YY)

I I 1 O I O T O R (g XY

L7 [/t 1] | (date)

{cachet)

bz) in §13120000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd :

{signature du médecin )

bz) Au §13120000, les spécialités suivantes sont insérées |

Benaming / Dénomination {AanvragerDemandaur)

Cat. Code Verpakklngen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrljf remb
f ex-
usine butlen
badriff
/ ax-
uslne
FLUAD {vaccln 2026 - 2027) VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: JoTBBO2
B-201 5805-445 1 voorgevulde spult 0,6 mL 1 seringue préremglie 0,5 mL 30,87 30,87 4,71 7,92
suspensie voor Injectle, 1 dosis suspaension Injectable, 1 dose
5805-445 20,06 20,06

ca) in §13120000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt :

ca) Au §13120000, fes spécialités suivantes sont supprimées

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandsur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionrements

Opm
Cbs
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FLUAD (vacein 2026 - 2027}

VIFOR PHARMA BELGIUM

ATC : JO7BB02

B-201 4880-218 1 voorgevulde spuit ¢,6 mL

suspensle voor injectia, 1 dosls

4889-218

1 seringue préremplie 0,5 mL
suspenslon Injectabie, 1 dose

cb) In §13260000, worden de vergosdingsvoorwaarden
varvangen als volgt :

Paragraaf 13260000

a) De farmaceutische specialitelt op basts van ublituximab, Ingeschreven In
de huldlge paragraaf, komt voar vergoeding In aanmerking Indien ze wordt
gebruikt In monetheraple voor de behandeling van multiple sclerose van hel
relapsing type (R-MS) en valdaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden ;

1. De rechthebbende Is suder dan 18 jaar.

2., EN de rechihebbende [ijdt azn multiple sclerose van het relapsing type,
kiinisch bewezen, velgens de meest racente McDonald criteria,

3. EN de rechthebbende heeft een score van 6,56 of minder op de schaal
Expanded Disabllity Status Scale {(EDSS) volgens Kurtzke (range 0,0 —
10,00

4. EN de rechthebbende voidoet tevens aan 84n van de volgende criteria

4.1 Deze rechlhebbende heeft cnvoldoende gereageerd op
een volledigs en adequate behandelingskuur met teamlinste é4n van
de volgenda geneesmiddelen : béta-Interferon of peginterfaron-béta of
glatirameer acetaat of terifflunomide of dimethyl fumaraat of ozanimod
of ponesimod of tagomilfumaraal, overeenkemstig de geldends
reglementering.

4.2 OF deze rechthebbende ljdt 2an esn zich snet
ontwikkelende ernstige relapsing multiple sclerose, gedafinleerd door
minstens 2 lavaliderende exacerbaties in één jaar (deze exacerballes
ziin gecbjeciiveerd door een arts-speclalist [n de neurclogle of
neuropsychlalrie en gedecumenteerd door de arts-specialist in de
naurolegle of nevropsychiatrie, verantwoordeli]k voor de behandsling,
zoals beschrevan onder punt b}, De rechihabbends heaft ean MRI
gehad dle binnen de laalste 6 maanden werd uitgevoserd, mel
tenminste 1 gadolinlum aankleurend letsel of een significant toename
van de lading van T2- lelsels In vergell]king met een eerdere MR1 die
binnen he! laatste jaar werd ultgevoerd (ofwe! een duldelij nleuw
letsel, ofwel ean toename van de omvang van eerdere letsels, steeds
op basls van coupas uligeveard op een voliedlg vergelijkbare wijze).
leder van do exacerbaties hesft minstens 48 uur geduurd, zonder
koorls, volgend op een stablele periode van minstlans 30 dagen, met
onvoliedig herstel. Alle deze documenten moeten In het dossier van da
rechthebbends worden bijgehoudan.

4.3 OF deze rechthebbande genoot reeds van ean
voorafgaande vergoeding voor een farmaceutische speciatiteit op
basis van natalizumab of fingolimod of alamtuzumab of ocrellzumab of
elatumumab of ¢ladribine, oversenkomstlg de geldende
reglementering.

&, EN de rechthebizende is nlet immunogecompromiitesrd als gevolg
van Immunoesuppressleve enfof anti-neoplastische gengesmiddatan.

a') Voor de rachthebbenden die reeds véér de Inwerkingtrading van de
vergoeding op 01.03,2025 met nlet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit werden behandeld voor R-MS en dle va6r
aanvang van de behandeling veldeden aan de voorwaarden vermeld onder
punt a} hierboven, kan da vargosding ven deze behandeling aangevraagd
wordan volgans de medalitelten zeals vermeld in punt d) voor zover deze
rachthebbanden nlet Ingesloten zijn In een klinlsche studie {Incluslel
extenslestudies) met ublifuximab,

b) De vergoading kan enkel worden loegastaan Indien deze specialileit wordt

cb} Au §13260000, ies modalités de remboursement sont
rempiacées par les modalités suivantes ;

Paragraphe 13260000

a) La spéclallté pharmaceutique 4 base d'ublituximab, Inscrite dans ls
présent paragraphe, falt 'objet d'un remboursement si elle est administrée en
manothéraple pour le traltement de bénéficiaires atteints de sclérose en
plaques de la forme relapsing (SEP-R}, et qul répondent aux conditions
cumulalives suivantes :

1, La bénéficiaire esl 4gd da plus de 18 ans.

2. ET le bénsficlalre souffre de sclérose en plagues de la forme relapsing,
clinfquement prouvée, selon les critéres fes plus récents de McDonald,

3. ET la béréficlaire a un scere Inférleur ou dgal & 6,5 4 Péchells
Expanded Disabllity Status Scale {ED5S) selon Kurtzke (allanf de 0,0 &
10,0).

4. EY le bénéficlalre répond & un des critdres sulvants :

4.1 Ge hénéficlalre a réagl Insuffisamment & un traitement complet et
blan condult par au moins un des médicaments sulvants : béta-
Interfaron ou pagintarferon-bata ou I'acétate de glatiramére ou
térifiunomlide ou dimethyl fumarate ou ozanlmod ou ponédsimod cu de
fumarate de tégomll, conformément au réglement en vigusur.

4.2 OU ce béneficialre scuffre d'une scldrose en plaques grave de la
forme relapsing gul évolue rapldement, définla par au moins 2
exacarbations Invalldantes par an (ces exacerbatlons delvent &tre
objectivées par un médecin spéclaliste en neurologle ou en
netropsychiatrie et documentées par le médecln spéclaliste en
neurologle el en neurepsychiatrie rasponsable du traitement, tel que
décrit au point b). Le bénéficlalre & réallsé une IRM datant de moins
de 8 mois montrant au melns une [éslon rehavsséae par gadollnium ou
una augmaentation significative e la charge lésionneile on T2
coemparée & une [RM antérieure datant de molns d'un an (solt ure
rouvalle |6slon certalne, soit une augmentatlon de la tallle des [éslons
antérieures, sur base de coupes réallsées de fagon tout & fall
comparabla), Chacune des exacerbalions a duré au melns 48 heures,
sans fidvre, sulte & une période stable d"au molns 30 Jours, avec
récupération incomplaie, Tous ces documnents dofvent étre conservés
dans e dossier du bénéRcialre.

4.3 OU ce bénéficialre, dans ses anlécédents, a déji béngficlé du
remboursement préatable d’une spé&cialitd pharmaceutique 4 base de
natalizumab ou fingolimed ou alemtuzumab ou corélizumab ou
ofaturumab ou cladriblne, conformément & la réglementation en
vigueur,

&, ET I''mmunilé du bénséficlaire n’est pas compromlse par des
médicaments immunosupgresseurs etfou antindoplasiques.

a') Pour les bénéficlaires qui, avant 'entrée en vigueur du remboursement la
01.63.2025, ont déja 416 trailés avac das conditionnements non-
remboursables de cette spéclalilé pharmaceutique pour la SEP-R, et qul,
avant le début da ce fraltement, correspondalent aux conditions figurant au
point &) ti-dessus, le remboursament de ce tralternent paut 8lre accordé
selon les medalitds figurant au point d) pour autant que ces bénéficlaires ne
solent plus inclus dans une élude clinlque (y compris des études
d'extenslons) avec I’ ublituximab.

b) Le remboursement est seulament accordd s cette spécialité est prescrile

136




voergeschreven door een arts-speclalist in de neurclogle of neuropsychlatrie,
dle ervaring heeft op het gebled van mulliple sclerose en die verklaart :

- Minstens twee publicatles over multiple sclerose in een Internationaal
tijdschrifl te hebben, onderworpen aan aen peer review (auteur of co-
auteur) die minder dan 6§ Jaar oud zijn enfof desl to nemen als
onderzoeker of co-ondarzoeker aan een klinische onderzoeksaciivitalt,
academlsche enfof klinische studles van fase 1 of ll lijdans de laatste vijf
Jaar enfof een actiof iid Is van de Belglsche Studlegroap voor Multiple
Scleross.

- EN minstens 50% van zijn aclivileitan te besteden aar mullipls sclerose
of ten minsta drie halve dagen per week azn raadplegingsn die
hoofdzakelljk garicht zi]n op palidnten mat muttiple sclerose.

- EN te beschikken over een EDSS-certificering, verkregen door het
afleggan van de elektronische lest die baschlkbaar Is op hitp
Wherww. nevrosiatus.netl.

¢} Het aantal vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met de
maximale posologle overeenkomstlg de bepallngen die In de Samenvalling
van de Kenmerken van het Product {SKP) van de belrokken speclaliteit
worden vermeld,

d} De vargoeding wordt toegestaan voor hernleuwbare pertodes van
maximaal 12 maanden telkens op basls van een elekironlsche aanvraag,
door de via hat e-Heallh platiorm gefdsntificeerda en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-speclatst vermeld onder punt b) die daarbij verklaart

- Dat deze rachthebbande voldeet aan alle voorwaarden vermeld In punt
a) of a'} hlercoven voordat de behandeling wordt gestart.

« EN om, In het geval van een vooralgaande behandaling met een andere
immunosuppressieve theraple, de wash-out periode zeals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van hat Product {SPK) te respecteren.

- EN zlch ertoa te verbinden de bewijselementen die aantonen dat deze
rechthebbende zlch In de beschreven situatle bevond, ter beschlkking te
houden van de advlserend-arts.

- EN zorgvuldig te hebbsen overwogen om de behandeling te vertengen
wanneer het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding batreft,
Indien na 1 jaar gean aanwijzingen voor werkzaamheld van da
behandeling zijn aangeleond, is vergoeding van de behandeling nlet
langer toegestaan.

o) Stopping rule :

Do vargoeding zal nlet meer worden toegekend aan aen rachihebbande
dle een £DSS8 score van ¥ of mear bareikt en die gedurende minstens 6
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt,

f) Miet tocegestans gelijktijdige vargoeding :

De gelijkiijdige vergoeding van deze spectalitelt met aen andere
speclalitelt vergeed volgens calegorie B 227 Is nooit foagesiaan.

ce) tn §13300000, worden de vergoedingsvoorwaardan
vervangen als volgl

Paragraaf 13300000

a) De fartnacewtische specialiteit op basis van macienatan en tadatafil komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebrulkt wordl voor de behandeling
van volwassen rechthebbendan met arteriéle pulmonale hyperiensie {primair
of geassocieard) uitsluitend van gresp 1 {belreft niet de greep 1.6 en 1.6),
zoals gedefinlesrd in de rchllijnen 2022 ESC/ERS (Humbert ot al, Europsgan
Heart Journal, 2022}, an die in functionsfe klassen NYHA 1l of il zljr en dle al
worden behandeld met de combinatie van maciientan en tadalafil als
afzonderlijke vergoeds tabletten,

b} De vargoeding van de betrokken farmaceutischae speclalifeit dient te
viorden aangevraagd door een arls-speclalist In cardiotogie of pneumologie,
dle ervaren Is in de zorg van arterigle pulmonale hypertensie, en verbonden
Is man een ziekenhuls,

par un médacin spécleliste en neurclogie ou en neuropsychlairle, ayant une
expérience dans le domaine de fa sclérose en plaques el qui attosto ©

- Faire état d'au molns deux publications concernant la sclérose en
plaques dans une revue internationale, soumise & peer-reviaw (aulsur ou
co-auteur) datant de molns de 5 ans etiou parllcliper en tant
qu'investigaleur ou co-Investigateur 4 une aclivité de racherche clinique
académique et/ou essais clinlques de phases Il ou {ll au cours des cing
dornléres anades et/ou étre membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques.

- ET coasacrer au moins 50 % de ses aclivités 4 la scldrose en plagues
ou au meins trals demi-Journdes par samalne 4 des consultations
principalement dédlées & Ia sclérose en plagques.

- ET posséder une cedification EDSS, obtenue via le passage du test
dtectronigue disponible sur htip :/fwww.neuroslalus.net/.

¢} Le nombre de conditionnemeants remboursables tendra compte de ta
posologls maximels, conformément aux disposillons mentionnées dans le
Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP) de la spéclalllé concernée.

d) La remboursement est accordd pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mols sur base chaque fols d'une demande élecironigue,
introdulte par le médecin spéclaliste prescripteur, identHid et authantifié par
la plateforme eHeallh, décrit au point b), qui ainsl atleste :

- Que toutes les conditions figurant au pelnt a} cu a') cl-dassus sont
remplies chez ce hénéficiaire avant l'initiation du raltement.

« BT respecler dans le cas d'une ulilisation préalable d’une aulre théraple
Immunosuppressive, a périods de wash-out telie qua mentionnée dans le
Résumé des Caractérisliques du Prodult (RCP).

~ ET s'engager 3 tenir & la disposition du médecin-consell fes éléments de
preuve élablissant que ce bénéficlalre se trouvait daas la situation
attestée,

- ET avolr solgnsusement envisagé la prolongation du traitement lorsqu'il
s'agit d'une demande de prolongation du remboursement. 8'il n'y a pas
de signae d'efficacits de lraltement aprds un an, le remboursement du
traitement n'est plus aulorisé,

a} Stopping rule :

Le remboursemant no sera plus accordd chez un bénéficlalre dont le
score EDSS a attelnt 7 ou plus et dont la score EDSS se malnttent & 7 ou
ptus pendant une pérlode d'au molns 6 muois,

f} Remboursement simulland non autorisé :

Le rembeursemant simultané de cette spéclalité avec une autre spéelalité
ramboursée selon fa calégorie B 227 n'est jamals autorisé.

cc) Au §13300000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13300000

a) La spécialité pharmaceutique a base de macitenian et tadalafil falt I'obje!
d'un remboursement sl elis est ulitisée dans le traitement des béndficlaires
aduites atlelnls d'hypertension artérielle pulmonalre (HTA¥ primitive ou
assoclds) du groupe 1 exclusivement {ne concarne pas le groupe 1.6 al 1.6),
tel que défind par les Egnes directdces 2022 ESCIERS (Humbert el al.
European Hear Journal, 2022), et se trocuvant en classe fonctionnelle NYHA
H ou IIE ot qui sont dé]a traités avec Y'association de macHentan et de ladatafit
sous forme de comprimés séparés remboursés,

b} La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit élre falte par un médecin spéclalista en cardiclogle ou en
pneurnolagie, expétlmantd dans fa prise en charge de 'hypertenslon
ariérielle pulmonaire et atlaché & un hbpltal.
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c) Hat aantal vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met een
maxImaal vergoedbare posclogie die de 10 mg/40 my tablet per dag of de 10
mg/20 my tablet per dag niet mag overschrijden,

d) Voor de eerste aanvraag wordt de vergoeding toegestaan voor aon
pariods van 12 maanden, op basls van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het a-Health platform geidentificeerde en
geauthentiflcesrde aris-specialist vermeld onder punt b), die aldus verklaart
zich ertoe te verbinden de bewiJsstukken met betrekking tot de situatle van
de rechthebbende (medlsch verslag mel de beschrijving van de kilnlsche
toastand, de bepaling van de functionete klasse, de motivaring van de start
en de protocollen) ter beschikking te houden van de adviserend-ars.

a) Voor verlengingen wordl de vergoeding toegestagn voor hernleuwbare
perlodes van maximum 60 maanden, telkens op basls van aen elektronische
aanvraay, Ingadiend door de via het e-Health platform gefdentificesrde en
geauthentificeerde aris-speciallst vermeld onder punt b), die aldus verklaart
zleh arioe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de sltuatis van
de rechthebbende (medisch verslag met de beschrijving van de kiinische
toestand, de bepaling van de functioneie klasse, de motivering van de
voorizetting van de behandeling, de protocollen en resuitatan van da
onderzosken van de evaluatie onder behandaling) ter beschikking te houden
van de adviserend-arts,

f} Da vergoeding wordt tosgekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialitelt verstrekt wordt, beschikt
over ene bewl]s van het elekironsich akkoord.

cd) In §13350000, worden de volgende specialiteilen
ingevoeqd :

¢) Le nombre da conditionnements remboursatles tiendra compte d'une
posologle maximale remboursable na dépassant pas 10 mg/d40 g de
compzlmds par Jour ou 10 mg/20 mg de compsimés par Jour.

d} Pour a pramiére demande, e rembcursement asl accordé pour une
période de 12 mois, sur base d'una demande de remboursament électronique
Introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par la plaleforme
g-Health, décrit sous b), qul ainsl s'engage & tenir 4 la dispesition du
médacin-consell les éléments de preuve ralatives & la sltuation du
bénéficlaire {un rapport médicat décrivant ta sitvation clinlque, étabiissant la
classe fonctionnelle, et motivant I'instauration du traitement et des
prolocoles).

o) Paur les prolongaticns, [e remboursemant ast accordé pour des périodes
ranouvelables de maximum B0 mols, sur kase chaque fols d'une demande de
remboursement électronlque lntrodulte par le médecin spécialiste Identifié et
authentifié par ta plateforme e-Health, décrit sous b), qul alnsl s'engage &
tenir & la dispasition du médecin-conseil les éléments de preuve relatives & |a
sHualion du bénéficialre {un rapport médical décrivant la situatien clinlque,
dlablissant la classe fonctionnelle, ot motivant la poursuite du traitement, des
prolocoles et résultats des examens relatifs & I'dvaluation sous traltement),

) Le remboursement est accordé sl fe pharmaclen hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la déliviance de la spéclalité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de I'accord électrenique.

cd) Au §13350000, les spécialités suivantes sont insérées :

Banaming / Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeus)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Baslsv || It
Obs Prix legem
Base
buiten de
badriff | remb
/ ax«
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
BUMIRA 40 mgf0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC : LO4ABOC4
B-389 5871-086 2 voorgevuide spulten 0,4 mb 2 seringues préremplles 0,4 mL BioR 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voer injectie, 46 mg solution Injectable, 40 mg
5871066 403,12 403,12
B-389 5874-058 6 voorgevulde spuiten 0,4 ml. 6 seringues préremplies 0,4 mL BioR 1357,67 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
5871-0586 1228,49 1228,49
B-389 * 7760-284 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 1 seringue préremplie 0,4 mL BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor injectie, 40 mg solutlon Injectable, 40 mg
B-389 ** 7760-284 1 voorgevulds spuit G4 mi. 1 seringue préremplie 0,4 mL BieR 217,0333 | 217,0333
oplossing voor Injectle, 40 mg sclution injectable, 40 mg
HUMIRA 40 mg/0,4 mL {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC ! LO4ARO4
B-389 5871-082 2 voorgavulde pennen 0,4 mL 2 stytos préremplis 0,4 mL sclution | BioR 452,85 452 85 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5871-082 403,12 403,12
B-389 5871-074 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 siylos préremplls 0,4 mL solution | BloR 1367,57 1357,57 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5871-074 1228,49 1228,49
B-389 * 7750-292 1 vocrgevulde pen 0,4 mi 1 stylo prérempli ¢,4 mL solution BioR 218,2183 | 218,2183
oplossing voor infectls, 40 my Injectable, 40 mg
B-389 ** 77150-292 1 voorgavulde pen §,4 mL 1 siylo prérempli 0,4 mL solution BloR 217,0333 | 217,0333
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oplossing voor Injectle, 40 mg

Injactabla, 40 mg

ce) In §13790000, worden de vaergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13720000

a) Da farmaceutische speclaliiell op basls van tegomllifumaraal, ingeschreven
In de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in monotheraple voor de behandeling van multiple sclerose
van het relapsing-remitting type on als votdaan wordl aan de volgende
cumulatieve voorwaarden :

1. De rechthebbonds is 18 Jaar of ouder.

2. EN de rechihebbende lijd aan mulliple sctercse van het relapsing-
remiiting type, klinisch beweren en vervult de meest recente McDonald
criteria,

3. EN de rechthebhende heeft eon score van 6,6 of minder op de EDSS
{Expanded Dlisability Status Scale) volgens Kurtzke {range 0,0 - 10,0},

a*} Voor rechthebbenden die ljden aan muHiple sclerose en dle een serdere
vergoeding kregen voor de behandeling mef een farmaceulische speclaliteit
op basls van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §7688000 van
hoofdstuk 1V, kan de vergoeding van de behandeling met de specialiteit op
basis van tegomilfumaraat loegekend worden volgens de modaliteiten
varmeld onder punt d) van de huldige paragraaf.

b} De vergoeding van de betrokken farmaceulische speclalitelt dient te
worden aangevrazgd door een arts speclallst in de nausologie of
neuropsychlatrie.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rakening met een maximale
dagdosering zoals beschrevan In de Samenvatling van de Karakteristieken
van het Product (SKP),

d) Eerste periode van vergosding ;

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stetlen aan
de adviserend-arts van een aanvraaglormuller, waarvan het model wordt
weergageven In bijlage A van deze reglementering, Het formulier zal
ingevuld worden doer de arts-speclalist In de neurolegle of
neuropsychlatrie, dle daardoor gelijklijdig verklaart :

« Dat de rechihebbende voldoet aan de criteria zoals beschreven
onder punt a} of 8'} van da huldlge paragraaf,

- EN rekening te houden met da aanbevolen posologie in de SKP.

~ EN ar zich toe verbindlt da bewijselemanten die aanionen dat de
betrokken rechihebbende zich In de beschrevan situatie bevond, ter
beschikking le houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formuller veor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlags A van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-speacialist, als
bedoeid onder b}, volledlg Invull an ondertekent, levert de advlserand-arls
aan de rechihebbende hel allest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "e” van bijlage Il van dit beslult, waarin het aantal fosgeslane
verpakkingen overeenkomt met een maximale dosis van 255.780 mg
tegomilfumaraat, voor een eerste periode van 12 maanden,

f} Perloden van verienging van vergeeding !

De verlanging van de behandeling b de rechihebbende moet zorgvuldig
worden heraverwogen.

De machtiglng fot vergoeding kan worden verlengd voor nlesws perloden
van maximaal 12 maendsn, telkens op basls van een formulier van
aanvraag lot verlenglng, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraal Is opgenomen. Het formulier zal ingevuld werden door de arts-
specialist in de neurclogle of neurapsychlatee, : dis daardeor gelijktijdig
verklaart :

- Dat de rechihebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze

ce) Au §13790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par Jes modalités suivantes :

Paragraphe 13790000

a) La spéclalité pharmaceutique & base de fumarate de tégomil, Inscrite dans
le présent paragraphe, falt Fobjet d’'un remboursement si elle ast adminlstrée
an monethdraple pour le traitement de sclérose en plaques de 1a forma
relapsing-remitting et sk les condilions surnulatives suivantes sont remplles :

1. Le bénéficialre est Agé de 18 ans ou plus.

2. ET I bénéficlaire souffre de sclérose en plagues de ta forme relapsing-
ramitling, cliniquement prouvée et remplit les critdres les plus récenis de
MeDonald,

3. ET le b&néficiaire a un score EDSS {Expanded Disability Status Scals}
Inférieur ou égal & 6,6 selon Kurlzke (allant de 0,0 & 10,0).

a') Pour les bénéficialres atteinls deo sclérose en plaque et qui onl regu un
remboursement préalable pour le fraitement avec une spécialité
pharmaceutique A base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions
du §7680000 du chapltre IV, le remboursement du traitement par ia spéclalité
4 base de fumarate de légemil peut étre accerdéd selon les modafités
mentionnées au point d) du présent paragraphe.,

b) La demande de remboursemant de la sgécialité pharmaceutique
concarmnde doil eire faite par un médecin spésialiste en neurologie ou en
neurcpsychlairie,

o) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comple de la
posologle maximale telle que décrite dans le Résumé des Garactéristiques
du Prodult (RCP).

d) Premidre période de remboursement :

Le remboursement est conditionné par ta fourniture préalable au médecin-
conseli d'un formufaire de demande, dent la modéle est repris a I'annexe
A de Iz présente réglementallon, dément complété 4 la rubtique adéquate
par un médeclin spacialisie en neurclogie ou en neuropsychlatre, qul alnsi
atleste simulfanément ;

- Que les condilions teltes gu’elles figurent au polnt a) ou a’) du
présant paragraphe sont remplles chez |le bénéficlaire concernd,

-~ ET tlent compte de fa posologle recommandée dans le RGP,

- ET s'engager & tenir 4 la disposition du médezin-conseil les éléments
de preuve élablissant que le banéflciaire cencerné se frouvait dans la
situation attestée.

@) Sur base de ce fermulaire de pramidre demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphs, slgné et diment complété par le médecin
spéclaliste décrit au polnt b), le médscin-conseli délivre au bénéficialre
I'attestatlon donl e modéle est {ixé sous "e” de 'annexe Hi du présent arrété
et dont Ja nombre de conditionnements autorisés correspond a uae dose
maximale de 255.780 mg de fumarate de tdgomil pour une premldre période
de 12 mois.

f) Péricdes de prolongatien du remboursement ;

La prolengalion du trailement chez le bénéficlaire deoit 8tre solgneusemant
envisagée,

L’autorisalion de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes do 12 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
dsmande de prolongation, dont le modéla est repris & I'annexe B du
présent paragraphe. Ce formulaire sera doment complété par un médecin
spéclaliste en naurologie ou an neuropsychiatrie, qui ainst simultandment
atlesls :

- Que te béndficlaire a défa b&ndficlé du ramboursemant de cetle
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speclalitelt op basls van de huldige paragraaf, voor ¢e behandaling
van muitigle sclerose.

- EN dat de score op de EDSS van 7 of meer, nlet langer dan &
maanden geperslstesrd heeft.

- EN er zlch toa verbindt de bewljselementen die santonen dat de
betrokken rechthebbenda zich In de beschreven situatie bevond, ter
beschlkking te houden van de adviserand-arts,

g) Op basls van dit aanvraagformulier voor de verlenglng waarvan het modef
als bijlage B van deze paragraaf Is opgensmen en dat de arts-specialist, als
bedosld onder b}, volledlg Invult en endertekent, levert de advlserend-arts
aan do rechthebbende het atiest af, waarvan het model is vastgesteld onder
punt "e" van bijlage Il van dit besluit en waarin het aantal loegestane
verpakkingen oversenkomt met een maximale dosls van 253.344 mg
tegomiifumaraat per perlode van 12 maanden.

h} Stopplng rules :

- Do vergoading zal nlet meer worden toegekand aan een rechthabbende
die een EDSS score van 7 of maer berelkt en dla gedurende minstens 6
maanden ¢en EDSS score van 7 of meer behoudt,

- De vargoeding zal nist meer worden toegekend aan rechthebbende die
aan multiple sclerose van het secundalr prograssiave type fjden,

i) Niet toegestane gelijktidige vergoeding :

De gelijktijdige vergoeding van de speclaliteit met aen andere spaclaliteit
vergoed volgens categorie B 227 Is noolt toegestaan.

spéclalitd sur base du présent paragraphe, pour fe traltoment de fa
sclérose en pleques,

- ET que e score EDSS de 7 ow plus, n'a pas perslisid pius dg & mois,

- ET s'engager & tenir 4 la disposition du médecin-consell las éléments
de preuve éfablissant que le bénéficlalre concerné se frouvait dans la
situatlon aftestée,

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongatlon doat le modéle
figure & 'annexe B du présent paragraphe, signé et ddment complété parle
médecla spéclaliste décrit au goint b), le médecin-consell délivre au
bénéficialre I'attestation dont le modéle est fixé scus « e » de 'annexe I du
présent arrété et dant le nembre de conditionnements autorisés correspond &
une dose maximale de 263,344 my de fumarate de tégomil par période de 12
mois.

h) Stopping rules :

- Lo remboursement ne sera plus accords chez un banéficlaire dont le
score EDSS a allelnt 7 ou plus et dont le score EDSS reste & 7 ou plus
pendant une période d'au mofns 6 mols.

« Le ramboursemaent ne sera plus accordé aux bénéficiaires qui souffrent
de sclérose en plagues de type secondalre progressive,

1} Remboursement simultané non autorisé :

Le remboursement simultané de fa spéclalité aveo une autre spéolallté
remboursée selon ta catégorie B-227 n'est Jamals autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Fermulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13790000 vain
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018).

I - identificatie van de rechthebhende {naam, voornaam, inschrijvinasnummer) :
0 O I I O I O A =21
RN

L Lt bbbt b1 ] ] (sansluitingsnummer)

Lt 101111 | (voornaam)

Il - Elementen geatiesteerd door de arts-spectalist in de neurolagie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

0 Neurologie
[ Neuropsychiatrie.

Verkiaar dat ;

0 Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van hel relapsing-remitting type en gelijktljdig voldoet aan alle
voonwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13790000 van hoofdstuk IV :

- Voorwaarden m.b.t. de leeftljd, 18 Jaar of cuder.
- Voorwaarden m.b.l. de diagnose met de meest recente McDonald criteria,
- Voorwaarden m.b.1. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

OF

O De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceulische specialileit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van hoofdsluk 1V.

tk bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met een andere specialitelt vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden,
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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 bewijssiukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde siluatie
bevindi ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze efemenien verklaar ik dat deze rechliiebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceuiische specialiteit

op basis van tegomilfumaraat, waarbjj het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste

periode van 12 maanden,

Hll - Identificatie van de arts-speclalist In de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer} :
(I O A I I A A L =C1)
(A A A0 5272,

g L -E -l ] wizivee)

L7 L/ ] datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

BLJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialitell op basis van tegomilfumaraat
(§13720000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd blj het K.B. van 1 februari 2018).
| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrlivingsnummer) :
130 T I O O O O AR =459
LD Lttt Ll | ] (voornaam)

LI LIttt it st 111 ] (eansiuitngsnummer)

I - Elementen geattesteerd door de aris-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speciallst In de :

0 Neurologie.
U Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :
- Bovenvermelds rechihebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §137380000, voor
de behandeling van multiple sclerose;

- ENeen EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gapersisteerd.

Ik bevestig dat de werkzaamhald van de behandsling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met
het uitblijven van een ongunslige evolutie.

Ik attesieer dat de rechthebbende nlet aan multiple sclerose van het secundair progressleve type lijdt.

Ik beveslig dat tegomilfumaraat nist in combinatie met esn andere specialitelt vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden.

Ik verbind mij erloe bi] de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.
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Daarenboven, verbind tk mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialitelt op basis van
tegomilfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden.

Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 253.344 mg voor een periode van 12 maanden.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nr) :
(I I I I M A (1=
LI LBl L] ] (voornaam)

Lo d- LLL L f-L0d-LL ]| rizives)

LI L 7L L] f ] (datum)

{stempel) {handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique a base de fumarate de tégomil (§13790000
du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018),

| — Identification du bénéficfaire (nrom, prénom, N°d’affiliation) :

(T T

LI L LT PPt l] ] preénom
LI L L L L L L BT T || (huméro daffiiation)

Il = Eléments i attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologie
O Neuropsychiatrie.

Certifie que :

O Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type refapsing-remitting et remplit simultanément les
conditions figurant au point a) du §13720000 du chapitre 1V ;

Conditions relatives & I'4ge, 18 ans ou plus.
Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald.
- Conditions relatives & 'obtention d'un score inférieur ou égal 4 6,5 sur I'échelle EDSS.

ou

O Le bénéficlaire présente une sclérose en plaque st a regu un remboursement préalable pour la traifement avec une
specialité pharmaceutique a base de diméthyf fumarate conformément aux dispositions du §7680000 du chapitre IV.

J'atieste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une aulre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longlemps que nécessaire,
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En outre, je mengage & tenir & [a disposition du médecin-conseil ies éléments de preuve établissant que le bénéficialre concerné
se frouvait dans la sltuation altestée.

Sur [a base de ces éléments, je déclare que ce bénéficiaire doit obtenir le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base
de fumarate de tégomil, {e d'unités remboursables est limité a un maximum de 255.780 mg pour une premiére période de 12 mois.

Il = Identification du médecin spéciallste en neurologie ou en neuropsychiatrie {nom, prénom, adresse, N°*INAMI) :
LA PP PP i d] | (nom

L PPt p L] prenom)

(I T I O A (A L)

(I O O A I I 1

{cachet) {slgnature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de fumarate de tégomil
(§13790000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).
| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :
I A 2T
(5 O O I =10, <2 )

LIl ] thumero daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docleur en médecine, spécialiste reconnu en ;

7 Neurclogie.
O Neuropsychiatrie.

Cerlifie :
- Que le bénéficlaire mentionné ci-dessus a dé&ja bénéficié du remboursement de cefte spécialité sur base du §13780000,
pour |e traitement de |a sclérose en plagues.

- ET qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mols.

J'atteste que l'efficacité du trallement avec le fumarate de tégomil des 12 dernlers mois a éi¢ démontrée par 'absence d'évolution
défavorable.

J'atteste que e bénéficialre ne souffre pas de sclérose en plagues de type secondaire progressive.

J'atteste que te fumarate de tégomll ne sera pas prescrit en combinalson avec une autre spécialité remboursés selon la catégorie
B-227.

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

En ouire, je m'engage 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concemné
se trouvait dans la situation altestée.
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Sur base de ces éiéments, e certifie que ce bénéficlaire doit recevoir le remboursement de la spécialité 4 base de fumarate de
tégomil pour une nouvelle péricde de 12 mois maximum. Le nombre d'unités remboursabies est {imité & un maximum de 253.344

mg par période de 12 mois.

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

LA L Lttt d L] mom)

CA AL bttt bt b ¢prenom)

I T I T I Y I I Y O I R g 7. )
LU g L7t 11 ] (date)

(cachat)

cf) In §13800000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt :

Paragraaf 13800000

a) De farmaceutische specialifelt op basls van tegomlifumaraat, Ingeschreven
in de huigige paragraaf, komt in aanmerking veor vergoeding Indlen ze
gebruikt word! In monotherapie voor de behandellng van multiple sclarose
van het relapsing-remitting type en als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden |

1. De rachthebbends |s 13 Jaar of ouder en Jonger dan 18 jaar,

2. EN de rechthebbende iijdt aan muitlple sclerose, van het refapsing -
remitting type, klinisch bawezen en vervult de meest recents IPMSSG
critera. {

3. EN de rachthebbende heeft een score van 6,5 of mindar op de ED3SS
(Expanded Disabllity Status Scale) volgens Kurfzke (range 0,0 — 10,0},

a'} Voor rechthebbenden dle Hjden aan mullipfe sclerose en die een aerdare
vergoeding kregen voor de behandsling met een farmaceutische spesialiteit
op basls van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van
hoofdstuk IV, kan da vergeeding van de behandaling met de spactaliteit op
basis van tegomllfumasaat toegekend worden volgens de modalitsiten
vermeld onder punt djvan de huidlge paragraaf.

b} De vergoeding van de betrokken farmaceulische spectaliteit dient te
worden aangevraagd door een arls-speclalist in de kindergeneeskunde,
houder van de bljzandere beroepstitel In de pediatrische neurotogle of een
arts-speclalist in de neurofogie of neuropsychlatrie.

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering zoa's beschroven In de S8amanvatting van de Karakteristieken
van het Product (SKP).

d) Eerste perode van vergoeding :

De vergoeding hangt af van het vooralgaand ter beschikking stelien aan
da adviserend-arfs van een aanvraagformulier, waarvan het modef wordt
weergegeven In bijlage A van deze reglementaring. Het formulier zal
Ingevuld warden door de aris-speclalist in de kindergeneeskunde, houder
van de bijzondere beroapstitel in de pediatrische neurolegle of een arts-
speclafist In de neurologle of neuropsychlatie, die daardoor geli]ktijdlg
varklaart :

. 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 pasclogie in de SKP.

(signature du médecin)

cf) Au §13800000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes :

Paragraphe 13800000

a) La spéclalité pharmaceutique 4 base de fumarate de tégomii, Inscrite dans
{e présenl paragraphe, fait i"obet d’un remboursement sl slle est administrée
en monothérapie pour le traitement de [a sclérose en plagues de la forme
relapsing-remitling ot sl les conditions cumvulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficlalre est 4gé de 13 ans ou plus st plus jeune que 18 ans.

2. ET |e bénéficialre souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing-
remifting, dliniquement prouvée et remplit ies critdres d'IPMSSG.

3. ET le bénéficiaire & un score EDSS (Expanded Disability Status Scale)
Inférieur ou égal & 6,5 selon Kurtzke (allant de 0,0 & 10,0).

a') Pour les bénéfclalres atteints de sclérose en plague et qui ont regu un
remboursement préalable pour le tralfement avac une spéclalité
pharmaceutique & base de diméthyl furarate ¢enformément aux dispositions
du §11720000 du chapitre IV, fe remboursement du fraitement par la
speclaliie & base de fumarate de {égomil peul 8tre accordé selon fes
medalités mentionnées au point d)du présent paragraphs.

b) La demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique
concernde doit élre faite par un médeclin spécialiste en pddlatrie et porteur
du fifre professlonnel particuller en neurologle pédialrique ou spéclallste en
neurologle cu en neuropsychiatrie.

¢} Le nombre de conditiennements remboursables tiendra comple de fa
posologle maximale telie que décrite dans le Résumé des Caractéristiques
dur Prodult (RCP).

d} Premlére période de remboursement :

Le remboursament est conditlonné par la fournituze préalable au médecin-
censell d'un formutalre de demanda, dont Is modale est repris & 'annaxe
A de la présente réglementation, dtment complété & la rubrique adégquate
par un médacin spéclaliste en pédiatrie et porteur du titre professlonnel
particulier en neurclogle pédiatrigue ou spdclallste en neurologle cu an
neuropsychiatele qul ainsl alleste simultandmant :

- Que tes conditions telles qu'elles figurent au point a) ow &'} du
présant paragraphe sonl remplies chez le bénéficlalre concernd.

- ET tient compte de la posologle recommandée dans la RGP.
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— EN er zich toe verbindt de bewijselementen dle aantonen dat de
belrokken rechthebbendae zich In de beschraven siuatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

e) Op basis van het formulier voor sen earste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-speclallst, als
badoseld onder b), volledig Invult en crdertekent, levert do adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest! af, waarvan het modst Is vastgestald onder
punt "e" van bljlage Ifl van dit baslult en waarin het aantal toegestane
verpakkingen overeen komt met een maximale dosls van 255.780 mg
tegomllfumaraat, voor een eerste periode van 12 maanden,

f) Parloden van verlenging van vergoeding :

De verlanging van de behandeling bi] de rechthebbenden moel zorgvuldig
worden heroverwogen.

De machtiging lot vergoeding kan worden verlengd voer nleuwe perfoden
van maximaal 12 maanden, telkens op basls van een formuller van
aanvraag ot vertenging, wasarvan het medel In bijlage B blj deze
paragraal Is opgenomen. Het formulier zal ingevuld worden door een arts-
specialist in de kindergeneeskunde, houder van de bljzondere
baroapstitel in de pediatrische neurologle of een arls-speclalist In de
neurotogle of neuropsychtalrie, : dle daardoor gelijktijdig verklaart :

. Bat de rechlhebbende reeds vergoading heeft genoten van deze
specialiteit op basls van de huldige paragraaf, voor de behandeling
van multipie scterose.

. EN dat de score op de EDSS van 7 of meer nlet langer dan 6
maanden gepersisteerd hesft.

- EN er zich toe verbindgt de bewi)selementen die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich In de beschraven siluatle bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

¢) Op basls van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model
als bljlage B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedceld onder b), volledlg Invult en onderiekent, lovert de adviserend-arls
aan do rechthebbende het attes! af, waarvan het modsl is vasigesteld onder
punt "e" van bijfage [l van dil besluli en waarin het aantal tcegeslane
verpakkingen overeen komt met een maximale dosls van 253,344 mg
tegomlifumaraat per periode van 12 maandea,

h) Stopplng rules :

_ Ds vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een rechlthebbenda
die een EDSS score van 7 of meer hereikl en die gedurende minslens &
magnden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

.. Pe vergoeding zat niet meer worden toegekend bl rechthebbends die
aan mutiple sclerose van het secundalr progressleve type lijden.

1} Nlet toegastane gelijktdigs vergoeding :

De geli|kiljdige vergoeding van de speclalitelt met een andera specialilell
vaergoed volgens calegorie B 227 [$ noolt loegestaan,

_ ET s'engagaer  tenlr a la disposition du médecin-consall les élémanis
da preuva dtablissant que le bénéficlalre concernd se trouvalt dans la
sltuation attesiée.

@) Sur base de ce formulaire de pram!ére demands dont le modéle figure &
I'annexe A du prasent paragraphe, slgné at ddment complété par le médecin
spéclaliste décrit au point b), [e médecin-conseli délivre au béndficlalre
I'altestation dont le modale esl fixé sous “e” da I'annexe HI du présent arrété
st dont la nombre de conditlonnements aulorisés correspond & une dose
maximale de 255.780 mg de fumarate de tégomil pour une premiére péricde
de 12 mois.

f) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficlaires doit &lre
solgneusement envisagée,

Lravtorisation do remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
péricdes de 12 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongalion, dont le modéle ast repris & t'annexe B du
présent paragraphe. Ce formulalre sera ddment compléld par un médecin
spécialiste en pédiatrie et poreur du titre professlonnel particullsr en
neurologle pédlatrigue ou spéclaliste en neurclogie ou en
naurapsychiatrie, gui ainsl simultanément atlests :

. Que le bénéficlalre a dé&ja béndficlé du rembeursemen! de celte
spéclalité sur base du présent parageaphe, pour le traltement de Ja
sclérose en plaques.

- ET qua le score EDSS de 7 ou plus, n'a pas perslstd plus de 6 mots.,

. ET s'engager & tenir & la disposltion du médecin-consell les éléments
de preuve établissant que la bénéficieire concernd se trouvalt dans la
situatien attestée.

g} Sur base de ce formutalre de demande de praolongation dont le medéle
figure & 'annexe B du présent paragraphe, signé et dament complété par le
médecin spéclaliste déorit au peint b}, la médecin-conselt délivre au
bénéficiaire I'altestation dont le modéle est fixd scus ¢ew de I'annexs Hl du
présent arrété et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond &
une dose maximale de 253.344 mg de fumarata de tégomil par période de 12
mols.

h} Stepping rules :

- Ls remboursement ne sera plus accordé chez up bénéficiaire denl e
score EDSS a alteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste a 7 ou plus
pendant une période d'au moins 6 mois.

- L8 remboursemeant ne sera plus accordé aux bénéficiaires qul souffrent
de sclérose en plaques de type secondalre progressive,

i) Remboursement simultané non autoriss :

L.e remboursement slmultang de la spéclallté avec une autre spéclalité
remboursée selon fa calégorle B-227 plagues n'est Jamals aulorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomiifumaraat (§13800000 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bil het iK.B. van 1 februari 2018),

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

I O O N O

0 1 1 T I O 0 A U

LIttt b g b1 1§ eansluiingsnummer)

Il - Elementen geatiesteerd door de aanvragende arts-specialist :
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Ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist In de :

O Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurclogie.
0 Neurologle,
00 Neuropsychiatrie.

Verldaar dat :

0 Bovenvermelde rechihebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijkti|dig voldost aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13800000 van hoofdstuk IV ;

- Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 13 jaar of cuder 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

0 De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceulische specialitelt op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van hoofdstuk IV,

Ik bevestig dat tegomilflumaraat niet in combinatie met een andere specialiteit vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden,

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

Daarenboven, verbind itk mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich In de geattesteerde siluatie
bevindt ter beschikking 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 basls van tegomilfumaraat, waarbij het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste
periode van 12 maanden.
lil - identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

LLL L PP P L] ] ] (naam)

LLLL PPt PPl L] ] voomaam)

(1 1 I Y I I I RGP\

LI L (datum)

{stempel) (handtekening van de ars)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basls van tegomilfumaraat
(§13800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] het K.B, van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bi] de V.L) :

L PP el El ] | maam)

T I A A (T,

LI LT LT TR T ] | (aanshitngsnummer)

il - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist ;
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Ondergetekende, dokter In de geneeskunde, erkend speclalisi In de :
O Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel In de pediatrische neurologie,
O Neurologie.
O Neuropsychiatrle.
Verklaar dat :
- Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §13800000, voor de
behandeling van multiple sclerose.
- EN een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heefi gepersisteerd.

tk 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 nist aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

ik hevestig dat tegomilfumaraat niet In combinatie met een andere speclaliteit vergoed volgens categorie B-227 zal
voorgeschreven worden,

1k verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende nlet langer de {oegesiane speclaliteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind Ik ml ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattestesrde
situatie bevindt ter beschikking ie houden van de adviserend-aris.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van
tegomilfumaraat voor een nisuwe periode van maximaal 12 maanden.

Hel aantal vergoedbare eenheden Is beperkf tot maximaal 253.344 mg voor een periode van 12 maanden,
Il - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld :

T 1 T I O O O A A G- 1)

LOL PPl ] ]voomaam)

- DL -EE - | Rizvee)

LA Ll L L) (datum)

(stempet) (handtekening van de arls)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premigre demande :

Formulaire de premiére demands de remboursement de la spéclalité pharmaceutique 4 base de fumarate de {égomil (§13800000
du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

I ~ Identification du bénéficlalre (nom, prénom, N°d'affiliation) :

LLL It bttt gt mom
LL L bbby it L0 (prénom)
LLEL PPy bbbl ]| (numérodaffiiation)

I — Eléments A attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spéclaliste reconnu en :
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0 Peadiatrie et porteur du titre professionnel particutier en neurologie pédiatrique.
O Neurologie.
1 Neuropsychiatrie.

Cerlifie que :

O Le béneficiaire mentionnd ci-dessus souffre de sclérose en plagues de type relapsing-remitling et remplit
simultanément les conditions figurant au point a) du §13800000¢ du chapitre IV

- Conditions relatives & I'4ge, 13 ans ou plus et pius jeune que 18 ans.

- Conditions relativas au dlagnostic posé avec les critéres la plus récents d'iPMSSG.
- Conditions relatives a 'obtention d'un score inférieur ou égal a 6,5 sur I'échelle EDSS.

ou

1 Le hénéficialre présente une sclérose en plague et a regu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialite pharmaceutique a base de diméthy! fumarate conformément aux dispositions du §11720000 du chapitre IV.

Jatteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon la catégorie
B-227.

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

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-consei 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 bénéflciaire dolt obtenlr ie remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
de fumarate de tégomil, le d'unités remboursables est limité a un maximum de 255,780 mg pour une premidre période de 12 mols.

{ll ~ Identification du médecin spéclaliste mentionné ci-dessus au point Il ;
Lt bbb E bl mom

LI e e bt e irldyprenom

5 Y I Y O B A R A L)

Ll dr L]/ (date)

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spéclalité pharmaceutique 4 base de fumarate de tégomil
(§13800000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018}

rénom, N°d'affiliation) :

[ - Identification du bénéficialre (nom

O 1 5 A I I A A .

LILIL I Tl 1] (prénom
LI CE L L L L L b1 ] (ruméro daffitation)

il - Eléments & attester par le médecin spéclaliste :

Je soussigné, docteur en médecine, spéclaliste reconnu en ;

0O Pédiatrie et porteur du titre professlonnel particuller en heurologie pédiatrique,
O Neurologie.
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[t Neuropsychiatrie.

Cerlifie :

- Qe le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de cetle spécialité sur base du
§13800000, pour le {raitement de la sclérose en plaques,
- ET qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisié pendant plus de 6 mois.

J'atteste que P'efficacité du traitement avec le fumarate de {égomil des 12 demiers mois a été démontrée par 'absence d'évolution

défavorable.

J'atteste que [e bénéficiaire ne soufire pas de sclérose en plagues de type secondalre progressive.

Jatteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec une autre spécialité remboursée selon fa catégorie

B-227.

Je m'engage 4 ne pas prescrire au bénéficlaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps gue nécessaire.

En oulre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que e bénéficlaire concemé

se frouvalt dans la siluation atiestée,

Sur base de ces éléments, je cerlifie que ce benéficiaire doit recevoir fe remboursement de la spécialité a base de fumarate de

tégomil pour une nouvelle période de 12 mols maximum.

Le nombre d’unités remboursables est limité a un maximum de 253.344 mg par période de 12 mols.

il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 ;

(I I A I ARG

(1 S T A A MG

R 1 1 I I I A A A U
LLd7 LI/ L1 | (date)

(cachet)

cg) In §13880300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt ;

Paragraaf 13580300

a) De farmaceutische specialiteit komt voor vergeeding in aanmerking indien
ze wordt vocrgeschreven bij volwassen rechthebbenden na een
stameeltransplantatie of voor een transplanlatie van een vast ergaan, ¢n die
op het cgenblik van de eerste toediening minsiens 19 jaar zijn maar nog
geen 46 aar, vaor de actieve immunlsatie legen de door HPV vercorzaakte
aandoeningen zeals beschreven ln de samenvatling van de
productkenmarken (SKP).

b} Het maximaal aantal vergeedbare verpakkingen |s beporkt tot 3 per
rechihebbeande,

c} De actleve immunisatle tegen de door HPV vercorzaakte aandeeningen
zoals beschreven In de SKP Is slechts eenmaal vergoadbaar in hiet teven van
de rechthebbendse, met ulizondering voor rechthebbendan met esn
stamceltransplantatie waarbl] ean 2de Immunrlsatie mogelijk is na de
procedure. De speclaliteit s niot vergoedbaar voor rechlhebbhenden waarbi}
de actieve Immunisatle reeds werd gestart.

(signature du médecin)

cg) Au §13880300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes ;

Paragraphe 13880300

a} La spécialilé pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement sl elie est
prescsite chez las bénéficlaires adulles aprés une greffe de celiules souches
ou avant une lransplantation d'ergane sollde, qui fors de la premiére
administratien ont atteint I'dge de 18 ans mails pas encore I'ége de 46 ans,
pour 'immunisation active confre les maladies dues au HPV et telles que
décriles dans le résumé des caracléristiques du prodult (RCP),

b} Le nembre maximal de condilannements remboursables est limité a 3
condltionnamants par bénéficlalre,

c) L'immunisaticn aclive conire les maladiss dues au HPVY et telles que
décrites dans le RCP n'est remboursable qu'une seule fois dans fa vie du
bénéficlalre, & 'exception des bénéficlaires ayant subl une greffe de cellules
souches hématopoiéliques chez qui une 2éme Immunisaltion est possible
aprés la procédure, La spéclalité n'est pas remboursable chez les
bénéficialres chez qui immunisation active a déja é1é Initié.
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d) Da vergoeding wordt toegekend wannear de betrokken speciafitelt
voorgeschroven werd door een arts-specialist dle zodoende verklaart
varbonden te zijn aan een centrum met ervating In stamceltransplantatie of
transpfantatie van vaste organan.

8) De vergosding Is onderworpen aan de vocrafgaande afglite van aen
aanvraagformuiler aan de adviserend-arts, waarvan het model In bijlage A bl
deze paragraaf is opgenoman, Ingevuld door de voorschrijvende arts voigans
punt d}, dle zadoende bevestigl dat alle voorwaarden, vermald s punt a)
hierboven varvuld 2}jn védr de instelling van de behandaling :

1. De voorschrijvende arts houdt rekening met het maximaal aantal
vergoedbare verpakkingen,

2. Do voorschrijvende arts houdt rekening met de leeftijd van de
gevaccineerde persoon.

f Op basis van he! bovengencemd aznvraagformufler, ondertekend an
behcorlijk ingevuld door de behandelende arls, lavert de adviserend
geneesheer aan de rechthebbende het attest uit, vastgesteld onder *o” van
dit besluif en waarvan de geldigheldsduur beperkt Is tot maximum 12
maanden,

BIJLAGE A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier

d) Le remboursement est accordé lorsque la spéclalité concernée a 4té
prescrita par un médecin qui alnsl confirme &tre atlachd i un centre
disposant d’expérience an fransplantation de cellules souches cu en
transplaniation d'organes solldes.

e} La rernboursament est conditlonné par la fourniture préatable au médecin-
consell d'vn foermutalre de demande, dont la medéle est repris dans |'annexe
A du présant paragraghe, complété par le médecin prescripteur selon e point
d), qui alnst atteste que toutes les conditions figurant au point a) cl-dessus
sont rempies avant I'Iniliation du traltement :

1. Le médecin prescripteur tient compte du nombre maximal de
condlttennements remboursables.

2. Le médecin prescripteur ent comptle de I'4ge de la personne vaccinde.

f) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, doment complétsd et
slgné par le médecin traitant, le médecin-consell délivre au bénéficialre
I'attestation dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe du présent arrété et
dont la durée de valldité est limitde & 12 mols maximum,

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit ingeschreven in §13880300 van hoofdstuk

IV van het K.B. van 1 februari 2018,

L= Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) ;

LI LB L] L] aam)

I T Y I I I O I Aoy
LLE L ittt 11} (aanslitingsnummer)

I =
stamceltransplantatie of transplantatie van vaste orqanen :

Elementen te hevestigen door de voorschrijvende arts verbonden aan een centrumy met ervaring In

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde aan een centrum met ervaring in stamceltransplantatie of transplantatie van vaste
organen, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldeet aan de voorwaarden gesteld in punt a) van §13880300 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

O Rechthebbende na een stamcelfransplantatie, 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 vercorzaakie aandoeningen :

O  Het betreft een immunisatie na de eerste stameeitransplantatie.
O Het betreft een immunisatie na een tweede stameceltransplantatie.

O Rechihebbende voor een fransplantatie van een vast orgaan, en die op het ogenblik van de eerste toediening minstens 19 jaar
Ziin maar nog geen 48 jaar, voor de actieve Immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte aandoeningen.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van maximaal 3 verpakkingen van deze specialitelt
noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden voor de actieve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakie
aandoeningen.

Bovendien verbind ik mij erloe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ill - Identificatie van de arts in punt [l hlerboven vermeld :
N A I N I M LT

I O I T I O A
1 T I I O IR A R 70
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Lo LA (daturn)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande standardisé

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique inscrite au §13880300 du chapitre IV de 'A.R,
du 1*" févrler 2018.

| - [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°daffiliation 4 'O.A.} :
I O O B B (™)

I I 1 I I I I I I I O A A A 1L

LA L ET P ELL] ] tnuméro daffilation)

Il = Eléments & attester par le médecin prescripteur attaché a un centre disposant d'expérience en fransplantation de
cellules sotiches ou en transplantation d’organes solldes :

Je soussigné, docteur en médecine altaché & un cenire disposant d'expérience en transplantation de cellules souches ou en
transplantation d'organes solides, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé 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 & PA.R. du fer février 2018 :

C Béneéficlaire aprés une greffe de cellules souches, qui lors de la premiére administration a afteint I'age de 19 ans mais pas
encore 'age de 46 ans, pour l'immunisation active contre les maladies dues au HPV :

0 |l s'agit d'une immunisation aprés la premiére greffe de cellules souches.
{1 |l s'agit d'une immunisation aprés la deuxiéme greffe de cellules souches.

O Bénéficiaire avant une transplantation d’'organe solide, qui lors de la premigre administration a alteint I'age de 19 ans mals pas
encare |'age de 46 ans, pour {'immunisation active contre les maladies dues au HPV,

De ce falt, Jatteste que ce bénéficlaire nécessile de recevolr le remboursement de 3 condittonnements au maximum pendant une
période de 12 mois de cette spécialité pour Fimmunisation active contre les maladies dues au HPV.

En oulre, je m'engage a tenir & la disposilion du médecin-consell les élémenls de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

il — Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 1| :

N I I O I A G0,
(O O M -1
(S I I A A G L V3

| |+ ty (date)

{cachet) (signature du médecin )

ch} Er wordt een §14030000 {oegevoegd, luidende : ch) il est inséré un §14030000 rédigé comme suit :
Paragraaf 14030000 Paragraphe 14030000
a} De farmacautische specialiteit op basis van lisocablagane maraleucel, a) La spéeialits pharmaceutiqua A base du lisocabiagene maraleucel, inscrite
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Ingeschreven In de huldlge paragraaf komt In agnmerking voor vargoeding In
monotheraple Indlen ze weard geparfuseerd bl] asn rechthebbende vanaf de
Ieeftld van 18 |aar voor de behandellng van recidiverend of refractair :

- Diffuus grootcellig B-cel lymfoom (nlet anders gespecifeerd) (DLBCL
NOS).

~ OF DLBGL getransformeerd van Indolent lymfoom,
« OF hooggradig B-cel iymfoom (HGBCL).
- OF primalr medlastinaai (thymle) grootcellig B-cellymfoormn (FMBCL).

« QF folllculalr lymfoom {FL) van graad 38.
EN dle gslijktijdig voldoen aan de volgende kenmerken ;
« Zich In de volgende behandellijn bevindends ;

a} met betrekking tot DLBGL, HGBCL, PMBCL, FL3B en DLBCL
getransformeerd van indolent lymfoom primalr refractair of
recidlef binnen 12 maanden na de vollgoling van de
systemische earstellinsbehandeling {de rachthebbande mag
naast de systemische aerstelijnstherapie voorafgaznd aan de
perfusle met de betrokken speclalitelt een conditionerende
chemotheraple of andere overbruggingstherapie hebben
gekregen, aangezien deze niet als systemlsche behandeliljn
wordt beschouwd).

b) OF met betrekklng tot DLBCL, HGBCL, PMBCL, FL3B en
DLBCL getransformeerd van indelent lymfoom : reeds
behandeld geweest met minstens 2 ljnen systemische theraple.

* Een ECOG-status hebben van 0 tot 2,

* Niet eerder behandeld zijn met CD19 gerichte CAR T-cel
behandefing,

b) Do vergoeding van deze speclalilelt siuit de vergoeding van elke andere
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uil voor deze Indicatie.

¢) De vergoeding kan slechts worden toegekend als één enkelvoudige
behandeling voor éénmalig gebrulk, en houdt rekening met een aanbevolen
dosls van 100 X 106 CAR-positieve levansvatbare T-cellen (voor gen
doaelratlo van 1 ;1 CD4+- en CD8+-celcomponenten) binnen het doslsbereik
van 44-120 x 106 CAR-positieve levensvatbare T-cellen (niot gebaseerd op
gewicht},

d} De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de speclalitelt
effectlef ward toegediend bif de rechthebbends,

&) Do galijkiijdige vergoeding van deze speclaliteit met ean specialiteit op
basis van locillzumab {s steeds toegestaan indlen deze (aatste teegadiend
wordt voor de behandeling van cylckine-release syndrome {CRS)
gefnduceard doar de Infusle van de specialitelt op basis van llsocabtagene
maraleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken speclaliteit.

f) Da vergoeding wordt anksl toagestaan indien de betrokker spectalitalt
wordg! voorgeschreven door een arls-spaclallst verantwoordelljk voor de
behandeling en die erkend is in de inwendige genseskunde, houder van de
bljzendere beroapstitel in de klinische hematoiegle op basis van het
ministerieel beslult van 18.10.2002 lot vasistelling van de bijzondere critaria
voor de erkenning van artsen-speclalisten, houders van de bljzondere
beroepstitel in de klinlsche hematologie alsmede van stagemeesters en
stagedlensten In de klinische hematalogle.

Daarenboven heaft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling, ervaring met de behandeling van
Immuungecompromittesrdae patlénten an werd de arts-speclalist door de
marktvergunninghouder opgeteld en gekwallficeard in he! toedienen van
de speclalitelt en het behandelen van patiénten met de speclaliteit.

g) De vergoeding van deza spaclaliteit kan ankef worden toegastaan indien
deze spaclaliteit wordt toegediend In een hehandelingscentrum met
voldoenda expertise la celtheraple en dat door de marktvergunninghouder

dans le présent paragraphe, fait i'objet d'un remboursamant si elie a 6té
perfusée an monothéraple, chez un bénédficlaire 4gé de 18 ans ou plus pour
la lraltement d'une maladie récidlvante ou réfractalre du fype :

- Lymphome diffus 4 grandes cellules B {non autrement spécifié) (DLBCL
NOS).

- OU DLBCL Issu d'un fymphome Indolent {ransformé.
- OU lymphome diffus & grandes cellules B da haut grade (HGBGL).

- OU Lymphome & grandes celiules B primltif du médiastin {thymigue)
(PMBCL).

« OU Lymphome folilculaire de grade 3B.
ET qui répond simultanément aux caractéristiques :
+ Sa lrouvant dans la ligne de traltement suivante :

a) concernant je DLBCL, HGBCL, PMBCL ot FL3B et DLBCL
Issu d'un lymphome Indolent transformé réfractalre primaire ou
en rechute dans les 12 mols aprés la fin du traitement
systémique de premiare ligne (le bénéficlaire peut avolr recu
une chimlcthéraple de conditionnement ou tine autre théraple
de transitlon an plus du trattement systémique de premléra ligne
avant ta perfuston avec la spécialité concernés, car alle n"est
pas consldérée comme une ligne de tezitemant systémique),

b} OU Concernant te DLBCL, HGBCL, PMBCL, FL3B ot DLBCL
tssu d'un lymphome indolent fransformeé, avolr dé)a &té tralté
avec au mains 2 lignes de fraitement systémique.

» Avoir un statut ECOG de 0 & 2,

» Ne pas avoir 81é traltd auparavant avec un traitement par celiulles
CAR T ciblant le CD198.

b) Le remboursement de cette spacialité exclut e remboursement de tout
aulre traitement par cellules CAR T ciblant le CD 19 pour ceile indlcation

¢) Le remboursement ne peut étre accordé que sous forme d'un seul
traitement & usage unique et tlendra compte d'une dose recommandée de
100 x 106 lymphocytes T viables CAR-posilifs (pour un ratio clble de 1 :1 de
composanls cellulaires CO4+ et CDB+) dans un Intervalle compris antre 44 et
120 % 106 lymphosoytes T viables CAR-posltifs (nen basee sur le polds),

d) Le remboursemant ne peut &tre accordd que sila spéclalité a été
effactivement administrée chez la bénéficlalre.

e} Le remboursement simuilané de celte spéclalité avec une spéciallté a
base de tocliizumaty est toujours autorisé s| ceite dernidre est administréa
pour le traltement du syndrome de libération de cylokines (SRC) Indult par ia
perfusion de la spéclalité & base de lisccabtagens maraleucel, conformément
au Résumé des caractéristiquas du produit {(RCP) de la spécialité concainde,

f) Le remboursement est saulement accordé sl la spéclaliié concernée ast
proscrite par un médecin spéclallste responsable du traitement agréé en
médecine interne, possédant la qualification partioulidre en hématologle
ciinlque selon 'arrélé ministérist du 18,10,2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spéclallstes porteurs du titre professlonns!
particuller en hémaltologle clinique ainsi que des malitres de stage et des
services da stage en hémalologle clinlque,

En oulre, le médecin spécialiste responsable du {raitement a de
I'expérienca avec le traitement des patients immuncdéprimés el il a &6
formé et qualifié par fe titulalre de Pautosisation de mise sur le marcha
pour administrer fa spéclalité el pour traiter des patients avec [a
spaclalitd,

g) Le remboursemeant de cetle spécialitd ne peut étre aulcrise que si celte
spéclalité est administrée dans un centre de traitement ayant une expertise
suffisante en thérapie cellulalre et qul a 6t6 accréditd par e titulalre de
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opgeleid en geaccredileerd ward voor het behandelen van palifnten me! de
speclalitelt :

- Universiair Ziskenhuls Gent.

- Of Clinlques universitalres Saint-Luc (Bruxelles).

- Of Centre hospitaller universitalre de Li¢ge,

- Of Universitalr Ziekenhuls Leuven {'Gasihulsherg'}).
- OF Universitair Ziekenhuls Antwerpen,

- Of AZ Sint-Jan Brugge.

- Of Institut Juas Bordat.

- Of GHU-UCL Namur Mont Godinne,

h} De vargosding wordt toegesiaan op basls van een elekironlsche aanvraag,
Ingediend docr de via het eHeallh-plaiform gefdentificeerds en
geauthentificearde arls-speclafist vermeld onder punt ), die daardoor
varklaart :

- Dat alle voorwaarden In punt a) zijn vervuld.

- Zich erfoe te verbinden de aanbevalingen zoals vermsld In de
Samanvalling van ds Producikarakieristiaken {SKFP) en het Risk
tManagement Plan (RMP) te respecteren.

- Zich ertoe {e verbinden om de bewisslukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geaitesteerds toesiand bevindt, ter baschlkking
te houden van de adviserend-arts.

- Te weten dat de behandeling slechts é6nmaal kan worden vergoed.
- Dat de spaclaliteit effectief werd toegediend bi] de rechlhebbande.

- Zich erloe te verbinden na de behandeling met de specialiteit voor de
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen vocr een andere
GD1i9 gerichte CAR T-cel theraplo voor deze indicatie,

- Ervaring te hebben In de kehandeling van Inmuungecompramitieerde
patiénten, en de nodige vorming te hebben gekregen van de
marktvargunningshouder fn het toedienen van deze specialiteit en het
behandelan van palléntan met deze speclalitelt.

- Zich srice e varbinden aen geldig kwaliflicallacerficasl, algeleverd door
de marktvargunninghouder, dat aantoont dal de betrokken aris-speciallst
voldoende opgelald s, ter baschikking te houden van de adviserend -ants.

- Dat het behandelingscentrum waar de toedlaning van de spectalitelt zal
plaaisvinden door de markivergunninghouder opgsleid en geaccrediteard
ward zoals vermeld onder punt g} en het geldig certificaat van sccreditatie
van het behandslingscentrum, afgelaverd door de
markivergunainghouder, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

- Zich ertos te verblnden om mea te werken aan de reglsiratie en het
varzamalen van de gecedeerde gagevens belraffende de evolulle van
deze rechthebbonde bahandeld met lispcabtagens maralevcsl, de dag dat
een dergetljk register zal bastaan.

1} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de belrokken
ziekerhuisapotheker, vooraleer de speclaliteit gefactureerd wordt, beschikt
over gen bewijs van het etektronlsch akkoord bedosld in h},

ct) in §14030000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

Pautorisation de mise sur le marché pour traiter des patients avec catte
spéclalilé :

~ Universitalr Zlekenhuls Gent,

- Qu Clinlques universialres Saint-Luc {Bruxelles).

« Qu Centre hospitalier ualversitaire de Llége,

- Ou Universiair Zlskenhuls Leuven {'Gasthuisberg'}.
- Ou Universitalr Zlekenhuls Antwarpen,

- Ou AZ SlIni-Jan Bruggs.

- Ou Instilut Jules Boedet,

- Qi CHU-UCL Namur Mont Godinne.

h) Le remboursemant ast accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectrenique Introdutte par e médecin spéclaliste, dentifié ef
authantifld par ta plateforme e-Health, déeril au polel 1), qui alnsl alteste :

- Que toutes les condilions figurant au point a} soni remplies.

- S'engager & respecter les recommandatlens menilonnées dans ie
Résumé des Caractéristioues du Produit (RCP) et le Risk Management
Plan (RMP).

- S'engager & tenir & ia disposition du médecin-consell les éléments de
preuve élabllssant que le bénéficiaire concerné se {rouvait blen dans ta
sHualion altestéa,

- Savolr que le traltement ne peut &tre remboursé qu'une seule fols.
- Que la spéclalité a 6té effectivement administrée chez le bénéficiaire.

- §'engager & ne pas scillclter le remboursement pour le benéficlaire avec
un autre traitement par cellules CAR T clbtant e CD19 pour catte
indlcation aprés fe lrailement par celte spéclalité.

- Avolr de i'expérience avec le irailement des palients Immunodéprimes,
et gk a regu la formation néceossalre du ilulalre de 'autorisation de mise
sur te marché en matidre d'administration et de traitement des patlenis
avec cotte spécialité.

« B'angager & tenir & la disposition du médecin-consel] un cerlificat de
qualification vallde délivré par le titulaire de 'aulorisation de mise sur le
marché élablissant que la madecin spéclaliste concernéd est formé de
manidre adéquals.

- Que le centre de traltement ol 'administration de fa spéclalité aura Heu
a 616 formé et accrédité par le litulaire de Pautorisation de mise sur le
marché, comme décril au polnt g) et de tenlr & la disposltion du médacin-
consell le certificat d'accréditation valide du centre de traltement délived
par fe tHulaire de P'autorisation de mise sur le marché.

- 8'engager a coopérer & I'anreglsirement et & la collecle des denndos
codéas relatives 8 Pévolution de ce bdnéficlaire tralté par de
{isccabtagdne maraleucsl, te jour ol un el reglstre sera disponlitle.

i) Le remboursement na peut 8lre accordé que sl le pharmacien hospitaller
dispensateur dispose, préalablement 2 ta {acluration, d'une prevve de
i'approbalion électronlque visée au point h}.

ci} Au §14030000, les spécialités suivanies sont insérées :

Banaming / Dénomisation {Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen

Conditionnements

Cpm Prijs Basisv | | H
Obs Prix tegem
Base
httiten de
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badriff § remb
/ ex-
usine bullen
bedriff
/ ox-
usine
BREYANZI| BRISTOL-MYERS SQUIBB ATGC ; LO1XL0S
BELGIUM
7756-136 | 4 Infectieflacons 4,6 mL 4 flacons Injectables 4,6 mlL 320060,00 320000,00
concentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor Infusie, 4,6 mL perfusion, 4,6 mL
A-133* 7750-136 1 Injectleflacon 4,6 ml dispersle 1 flacon Injectable 4,6 mt. 84801,7775 | 84801,7775
voor lafusle, 4,6 mL disperslon pour perfusion, 4,6 mL
A-133 ** 7760-136 1 injectleflacon 4,6 mi dispersle 1 flacen Injectable 4,6 mL 84800,0000 | 84800,0000
voor Infusie, 4,6 miL dispersion pour perfusion, 4,6 miL

¢j) Er wordt een §14040000 toegevoegd, luidende ;
Paragraaf 14040000

a) De farmaceutische speclaliteit op basis van zolbetuximab Ingeschreven in
da huidige paragraaf komi in aanmerking voor vergoaeding indien ze wordt
toegediend in combinatia met fluoropyrimidine- en platinumbevattende
chamotheraple in het kader van de eerstellinsbehandeling bij een
rachthebiende dle gelijkti)dig aan alle volgende voorwaarden voidosat :

1. Do rachthebbende Is minstens 18 jaar oud.

2. EN de rechthebbende heeft ean lokaal gevorderd nlet-resecesrbaar of
gemetaslaseerd adenocarcinoom van da maag of de gastro-oesofageale
overgang.

3. EN deza tumer Is HER2-pagatief.
4, EN deze tumor Is CLDN18.2-positief.

Een positleve CLDON18.2 tumorstatus wordt gedefinleerd als = 75%
van de tumorcellen die malige tot sterke membraneuze CLON18-
Immunechistochemlsche kleuring vertonen, beoordesld door middel van
CE-gekeurde in-vitro diagnostica (IVD) voor het overeenkomenda
beoogde deel. Indien CE-gekeurde IVD nief baschikbaar ziin, ¢lant
ean andera gevalidesrde test te worden gebruikt.

5. EN de PD-L1 combined positive score (CPS) Is < of = aan 10.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indian de belrokken
farmaceutische speclalitelt wordt veorgeschreven door een arls-speclallst I
de medische oncologle of door aen arts-spaclallst In da gastro-enterologis
met bilzondere beroepsbekwaamhaeld in de oncologie.

c} Deze behandsling is slechts vargoadbaar als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinale oncolegiseh consuit (MOC), waarvan he! rapport door de
ans-specialist vormeld onder punt b) wordt bijgehouden In het medisch
dossler.

d) Het aantal vergoedbare varpakkingen houdt rekenlng met de aanbevolen
pesalogie die in de Samenvatling van de Kenmerken van hat Product {SKP}
van de farmaceutische speclalitell op basls van zolbetuximab wordt vermeld.,

e vergoede behandeling moet worden beéindigd blj radiografische
zlektaprogressle (volgens RECIST versle 1.1} of indien de rechthebbende
onaanvaardbare bljwerkingen ondervingi van de behandeling.

¢} De vergoeding word! toegestaan voor hernleuwbare perlodes van
maximaal 12 maanden deor de adviserend-arls cp basls van een
elektronische aanvraag ingediend door de via hel eHeaith platform
geidentificeerde en geauthenllficesrde arts-spaclalist In punt b) vermeld, die
daardoor verklaart ;

- Dat alle voorwaarden van punt a) of punt a') zijn vervuld blj de batrokken
rachthebbende.

cj} T est inséré un §14040000 rédigé comme suit
Paragraphe 14040000

a) La sp&cialité pharmaceutique & base de zolbétuximab, Inscrite dans le
présent paragraphe, falt I'objet d'un remboursement si elia est adminisirée en
assoclation & une chimiothérapie combinée 4 base de fluoropyrimidine et de
sals de plaline dans le cadre du trailemant de pramtédre Hgne chez un
béndéficiaire qui remplit simultandment toutes les conditions sulvantes :

1. Le bénéficiaire est 4gé d'au moins 18 ans,

2, ET te bénéficlaire présente un adénccarclnome gastrique ou de {a
Jonction mesogastriqus {JOG) localement avancé non résécable ou
métlastatique,

3. ET cette tumeur est HER2-ndgative.
4, ET cette tumeur est CLDN18.2-posilive.

Uns tumeur positive & la protéine GLDN18.2 est définle par 2 75% des
celluies tumorales présentant une celerallon immunohistochimique
membranaire CLDN18 modérée a forle, dvalude par test avec
marquage CE desliné & cetle fin. Sl ie test aves marquage CE n'est
pas disponlble, un autre test validé doit étre ulillsé.

5, ET le PD-L1 combined positive score (CPS) esl < ou =4 10.

b} Le remboursement ne peut étre accordd que si la spécialité
pharmaceutiqus concernée est prescrile par le médecin sp&cialiste en
oncalogie médicale ou un médecin spéciallste en gastro-entérologie
possédant une qualification particutldre en oncologle.

¢) Ce fraltement n'est remboursé que s'll a &té approuvé, préalablement 3
son Inltéatlon, fors d'une consultation encologique multidisclplinaire (COM),
dont le médecln spéclaliste décrlt au polnt b} conserve la rappert dans le
dossler médical.

d) Le nombre de conditionnemenis remboursables tiendra comple de la
posologle recommandés dans [e Résumé des Caractéristiques du Produit
{RCP) de la spécialié pharmaceutique 4 base de zolbatuximab.

Le traitement remboursd doit &lre arrélé en cas de progression
radiographlque de la matadie (selon RECIST verslon 1.1}, ou en cas
d'effefs secondalres inacceptables pour le bénéficlalre.

o) Le remboursement est autorisé pour des périodes rencuvelables de
maximum 12 mols par le médecin-cenself sur base chaque fols d'une
demande de remboursemenl électronique introduite par le médecin
spéclaliste identifié et authentifid par la plateforme e-Health, décrit sous b),
qui ainsi afteste :

- Atteste gue teutes les conditions figurant au point a) ou polnt a') sont
remplles.
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- In hel medisch dossiar te beschikken over de elementen dla belrakking
hebben op de toestand van de rechlhebbenda.

- In het medisch dossier te beschikken over de goedkeuring door het
multidisciplinalr oncelogisch consult {MCGC).

- Zich er toe te verbinden de bewljssiukken die aanlonen dat de
rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevond, ter beschlkking
te houden van de adviserend-arts.

- Zich er toe e verbinden om de vergoadbare behandeling te stoppen
wanneer er bl] de rechthebbende radiogralische ziekteprogressle wordt
vaslgesteld (volgens RECIST versie 1.1), of In geval de rechthebbende
ean onaanvaardbare bijwerking ondervindt ven de behandaling,

f) De vergoeding wordl toagakend als de belrokken zlekenhuisapotheker,
vooraleer de specialitelt verstrekt wordt, beschlkt over een bewils van het
elakiranlsch akkoord.

g} De gelijxtjdige vergoeding van de farmaceulische specialileit op basis van
het werkzaam bestanddeel zolbetuximab met de 'mmuuncheckpoint-
Inhibltoren die de werkzame bestanddelen pembrolizumab of nivelumab
bevatten, Is noolt toegelaten voor deze Indicalle.

ck) In §14040000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqgd :

- Disposer dans le dossiar médical des élédments relalifs & I'tat du
bénéficlaire.

- Disposer dans te dossler médical de 'accord de la Consultalion
Oncelogique Multidisciplinalre {COM).

- S'engager & tonlr & la disposltion du médecin-consell los ¢féments de
preuve éfablissant que te bénéficialre concernd se trouvalt blen dans la
sltuatlon aitestée.

- S'angager 4 arréter le trailemenl remboursé si e bénéficlalre 2 une
pregression radiotogique de fa matadie (selon RECIST version $.1), ou
dans le cas o0 le bénéficlalre souffre d'un efiet secondaire Inatcaplabla
du traitement,

f) Le remboursement est accords st le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préatablemant & la délivrance de la spéclalité, d'une preuve de
'accord électranique,

g} Le remboursement simullané d'une spéclatité pharmaceulique sur base du
princlpe actif zolbétuximah avec les inhibiteurs de polnts de conirdle
Immunitaires sur base des principes actifs pembrolizumab ou nivolumab n'est
Jamals aulorisé pour cette Indicallon,

ck) Au §14040000, les spécialités suivantes soni insérées :

Benaming ! Dénominaltion (Aanvrager/Demarndaur)

Cal. Code Verpakkingan Conditlonnements Opm Prjs Basis v | | H
Obs Prix legam
Base
bulten de
bedriff remb
/ ex-
uslne bujten
bedrljf
/ ex-
usine
VYLOY 100 mg ASTELLAS PHARMA ATC : LOTFX31
7780177 1 Injectioflacon 100 mg poeder 1 flacon Infeciable 100 mg 434,15 434,16
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusle, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28* TT80-1717 1 Injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacen Injectable 100 mg selutlen | T 467,3100 1 467,3100
voor intraveneuze Infusle, 100 mg pour perfuslon {Infraveinguse),
100 mg
A-28** 7750-177 1 Injectisflacon 100 mg oplossing 1 flacon Injectable 100 mg selullon | T 460,2000 | 460,2000
voor intravensuze Infusle, 100 mg pour perfuslon {Infraveineusa),
100 mg

cl} Er wordt een §14050000 toegevoegd, luldende :
Paragraaf 14050000
Werkzaam bestanddeel : Treprostinil
a} kndicatie : Pulmonale arteriéle hypertensle
1. Subindicalie :
I. Primalr
Il. OF Geassocleerd

2. EN Referentlerichllijnen voor diagnose : Meest recente ESC-ERS
Guldellnes (Humbert et al, 2022)

3. EN Dlagnossstelling :

i, Rechierharikatheterisatle met ;

cl} i est inséré un §14050000 rédigé comme suit :
Paragraphe 1405000
Principe actif : Tréproslinil
a) Indlcation : Hypertarsion artérielle pulmonalre
1. Sous-Indication :
l. Primitive
Il OU Assaclée

2, ET Racommandatlons de référence pour le diagaoslic : Les derniéras
directives ESC-ERS (Humbert et al, 2022)

3. ET Test diagnostlc :

I. Cathdtérisme cardlaque droit avec :
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a) Farmacedynamischa test met :
f. Stikstofmonoxide
2. OF Epoprostanc!
b) EN Meting van pulmonale drukken
©) EN Maeting van haridebiet
d) EN Meling van blocedgaswaarden
il. EN Staptest van 6 minuen
b} Niet toegetalen :
1. Gelijklijdige comblnatie met werkzaam bestanddesl : Epoprostencl
2. OF Indicatle : Secundaire vormen te wijten aan :
1. Linkerhartaandoeningen
If. ©F Aandoeningen van het ademhalingsstalsel
¢) Tharapleswitch :

1. Doelgroep : Reeds behandeld met vergoedbare verpakkingen
epoprostenal via §6850000 of §5470000 van hoofdstuk IV

2. EN Voorwaarden : Voldesd aan de vergoedingsvoonwaarden van deze
paragraaf vodr aanvang van de serdere bahandeling met epoprostenoi

3. EN Aanvraagmodalifeiten : Cfr. punt e}1.
4, EN Maximale geldigheldsduur machtiging : 12 meanden
d) Oaderworpen aan de procedure "Weescollege”
a) Type aanvraag !
1, Earste aanvraag @
I. Doelgroep :
a) Funetionels kiasse NYHA IV
b} OF Funclionele klasse NYHA il
1. Voergaande behandaling

I. Onvoldoende varbetering of verergering na aangepaste
orale behandeling met :

a} Een antagonist van de endotheline-receptoren
b) EN Een fesfodiesterasa-Inhibitor

Il OF Snella verergering van kiinische en hemodynamlsche
paramatars na aangepaste orale behandeling met :

a) Een antagonist van de endotheling-receptoren
b} OF Een fosfodiesterase-inhibitor

2. OF Gedocumenteerde contra-Indicatle voor aangepaste orale
behandaling met :

1. Een antagonist van de endotheline-receploren
il. EN Een fosfodiesterasae-inhibiter

¢) OF Trombo-embollsche pulmenale hypertensle (CTEPH) In
klasse NYHA NIV

1. EN In geval van een pulmonale preoperatieve of
postoperatieve trombo-ondarteriectomle (PEA)

d} OF Arterléte porto-puimonale hyperiensie {PoPH) {ongeacht
NYHA kiasse)

1. EN kandldaat voor levertransplantatia

a) Epreuve pharmacodynamique avec :
1. Monoxyde d'azole
2, QU Epoprosténel
b} ET Mesure des presslons puimonaires
¢} ET Masure du déblt cardiague
d) ET Mesure de la gazométrie sanguine
il. ET Test de marche de 6 minutes
b) Non awloriss @
1. Gomblnalson slmultanée avec princlps actif : Epeprosténol
2. CU indication : Formes secondalres aux :
i. Affections cardlaques gauches
fl. OU Affections du sysidma resplratoire
¢) Switch thérapeutique :

1. Groupe clble : D&f4 tralté avec des conditionnements remboursables
d'époprosténol via le §6850000 ou §5470000 du chapitre iV

2. ET Cenditions : Répondalt & loutes les conditions de remboursement
de ge paragraphe avant le début du lraitement anigrisur avec
dpoprosténol

3. ET Modalités de la demande : Cfr. polnt &)1,
4. ET Durée de validité maximale de ['auterisation : 12 mois
d) Soumis 4 fa procédure "Colldge orphelin”
e) Type de demande :
1. Premidre damande :
I, Groupe cible :
a) Classe fonctionnelle NYHA IV
b) OU Classe fonclionnelle NYHA 111
1. Traitemment antérieur

I. Amélloration Insufflsante ou dé!érioration aprés un
traltament oral adapté avec :

a} Un anfagoniste des récepteurs de I'endothéline
b) ET Un Inhiblteur de la phosphodiestérase

il. OU Détéricration raplde des paramétres cliniques et des
paramatres hémodynamiques aprés un traitemeant oral
adaple avec :

a) Un antageniste des récepleurs de I'endolhéline
b) OO Un Inhlbiteur de la phesphodlestérase

2. OU Contre-indicalion documentée & un traltement oral adapté
avec !

L. Un antagoniste des récepleurs da 'endothéline
il, ET Un inhibiteus de la phesphodiestérase

c) CU Hypertension pulmonalre thromboemboligue (CTEPH) an
classe NYHA IIHIV

1. ET en préopératolre ou postopératolre d'une
thromboendarteriectomle pulmonalre (PEA}

d) U Hypertension arérieile porta-puimonaire (PoPH) {quelle que
solt fa classe NYHA)

1. ET Candldat & une transplantation hépatique
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Ii. EN Aanvrager : 1I. ET Demandeur :

a} Aris-specialst In de : a) Médecin spéclaliste en :
1, Cardlologie 1. Cardiologle
2, OF Pneumclogie 2. OU Pneumclogie
b} EN Arts met spaclifieke competentis in de zorg van pulmonate b) ET Médecin avec compélence spécifiqus en la prise en charge
artertéie hypertensle behandeld met prostacyctinen die continu de I'hypertension artériella pulmonaire traltée par prostacyclines
parenteraal {vla een pomp) worden toegediond administrées en continu par vole parentérale (via una pompe)
c) EN Arls verbonden aan een zlekanhuis : ¢) ET Médecin allaché & un hoplital :
1. Aantal betrokken pallénten gevolgd In de dlenst gedurende 1. Nembre de patienls concernés pris en charge par le service
onbepaalds cnondesbroken parlode van 24 maanden @ > 20 pendant une quelcenque pédede Ininterrampus de 24 mols © =
20
lii. EN Maximale geldigheidsduur machliging : 12 maanden li. ET Durée de vaildité maximale de I'autoristation : 12 mols
iv. EN Bijzondere bepaling : Bijkomende kosten ( paliénteducatie en fv. ET Disposition parliculidre : Colls supplémentaires (I'"éducation el
enderstevning + materlasl voor de loediening van de speclatitelt soullen du patlent + fe malériel nécessaire pour I'administration de la
{pompen, wegwermateriaal, oplosmiddal, ...} ten laste van de spéclalitd ([pompes, matérlel dlsposable, diluant,...) & charge du
vargunninghouder titulalre de Fenregistrement
2, OF Verlengingen : 2, OU Prolongations ;
i. Controle parameters ter bevestiging doeltreffendheld : Klinische I. Contrble des paramdires pour cenfirmalion de I'éfftcacité : Eléments
gegevens evolutle rechthebbende retatifs A I'évolutlon clinlque du hénéficialre
li. EN Aanvrager : li. ET Demandeur :
a) Arts-speclallst in de : a) Médecin spéclaliste en :
1. Cardlologle 4, Cardiologie
2. OF Pneumologle 2, OU Paeumcologie
by EN Arls mei specifieke compelentie In de zorg van arteriéte b) ET MedecIn avec compélence spécifique en la prise en charge
pulmonale hypertensle behandeld met prostacyclinen die continu de I'hypertension arlérielle pulmonalse traltée par proslacyclines
parenteraal {via een pomp} worden toegediend administrées en continu par vole parentérale {vla une pompe)
c)} EN Arts verbenden aan een zlekenhuls : ¢} ET Médecln atlaché a un hapital ¢
1. Aantal betrckken patiénten gevolgd In de dienst gedurende 1. Nombre de pallenis cencernéds pris en charge par le service
onbepazalde ononderbroken periode van 24 maanden : > 20 pendant une quelcongue période inlaterrompue de 24 mols : >
20
Hl. EN Maximale geldigheldsduur machtiging : 12 maanden lil. ET Duréde de validité maximale de I'auloristation : 12 mols
iv. Bijzondere bepaling ! Bljkemende kosten ( patiénieducatlie en Iv. Disposition particullére : Colts supplémentaires ('éducation et
ondersteuning + materlaal voor de toediening van de specialilsit soulien du pafient + fe matériel nécessaire pour "administration da fa
{pomgen, wagwermateriaal, oplosmiddal, ,..) ten lasle van de spécialité {pompes, matériel disposable, diluant,...} & charge du
vergunningshouder titutalre de F'enreglstrament
1} Verplicht aanvraagfcrmulier {papier of elekironisch) f) Formulzaire de demande obligatolre (papier cu &lecironique)

BLILAGE 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).

|- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) ;

5 5 T O O o S 1)
T 1 A I A (-
LILL L Lt t Ll i A L] ] | (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in cardiologie of pneumologie :

ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in :

0 Cardiologie.
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O Pneumologie.

- Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan pulmonale areridle 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 ljjdt aan secundaire vormen te wijten aan linker hartaandoeningen en aandoeningen van het
ademhalingsstelsel en met functionele klassen NYHA | en Il (enkel voor rechthebbenden met een areriéle porto-pulmonale
hypertensie {PoPH) die kandidaat zijn voor een levertransplantatie Is het uitsluitingscriterium van de functioneie kiassen NYHA |
en Il niel van toepassing).

- Verbind me ertoe om mee te warken aan de regislratie en de verzameling van de gecodeerde gegevens over de evolutie en de
uitkomst van de betrokken rechthebbende.

- Ben ervaren in de zorg van arteriéle pulmonale hypertensie behandeld met prostacyclinen die parenteraal (via een pomp)
conlinu worden loegediend en attesteer dat hel aantal patiénten met PAH gevoigd in mijn dienst en behandeld met
prostacyclinen die via een pomp continu worden toegediend, hoger is of was dan 20 gedurende een onbepaalde,
ononderbroken pericde van 24 maanden.

- Verbind mij ertoe om maatregelen te nemen zodat de kosten In verband met patiénteducalie en ondersteuning, alscok met
materiaal nodig voor de toediening van de specialiteit (pompen, wegwermateriaal, oplosmidde!...enz) door de vergunningshouder
fen laste genomen worden.

Ik ben verbonden aan volgende zigkenhuisdienst ervaren in de multidisclplinaire zorg van pulmonale arleriéle hyperiensie :
RIZIV identificatienurnmer van het ziekenhuls : 7.10 - LLIU-LUI-LILILL,

De vergoeding kan worden toegekend voor zover de betrokken rechthebbende zich bevindt in €én van de volgende groepen :
O Rechthebbenden in functionsle klasse NYHA V.

0 Rechthebbenden in functionele kiasse NYHA il die, na een aangepaste orale behandeling die een antagonist van de
endotheline-receptoren en ean fosfodlesterase-inhibitor bevat, een onvoldoende verbetering of een verergering vertonen.

O Rechthebbenden in functionele klasse NYHA IM die, na een aangepaste orale behandeling die een antagonist van de
endotheline-receptoren enfof een fosfodiesterase-inhibitor bevat, een snelie verergering van klinlsche en hemodynamische
parameters vertonen,

0 Rechthebbenden In functionele klasse NYHA Il die een gedocumenteerde contra-indicatie vertonen aan een aangepaste orale
behandeling welke een antagonist van de endotheline-receptoren en een fosfodlesterase-inhibitor bevat,

0 Rechthebbenden met een trombo-embolische pulmonale hypertensie (CTEPH) in klasse NYHA IlfiV In geval van een
pulmonale preoperatieve of pastoperatieve trombo-endarteriectomie (PEA).

C Rechthebbenden met een arteridle porto-pulmonale hypertensie (PoPH) die kandidaat zijn vaor een levertransplantatie. Vioor
deze rechthebbenden is het uitsluitingscritarium van de functionele klassen NYHA | en Il niet van toepassing.

De cobirdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn :

NABM BN VOOTMBAM © 1ouiiiuei i iriin e ererrres s iaeset i irar e s stt s saant s san bttt b et tatsssetsbenansesessaensnsaennnnernnnsrns
U

Op basis van bovenvermelde efementen en op basis van hel feit dat :

[} Het een eerste aanvraag tol vergoeding belrefl voar een rechthebbende die nog niet behandeid Is met een specialiteit op basis
van treprostinil.

O Het een eersie 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 1V,

O Het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft van de specisliteit op basis van treprostinil, waarbi] de behandeling
dosltreffend is gebleken blj deze rechthebbende
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Bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basls van
freprostinil gedurends san periode van maximaal 12 maanden.

ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialitelt op basis van treprostinil met een specialiteit op basis van
epoprostenol nooit is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld :
L L LT ]} naam)
1 A A I )
R O O O I O G54V

LUy LA | {datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modg&le du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tréprostinil (§14050000 du chapitre iV de la
liste jointe a FA.R. du 1* février 2018).

| - Identification du bénéficialre (nom, prénom, N°d’affiliation) :

(1 I I IO 1)

(R U O O 0 R,
LI LA L] L] ]| (humero daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spéclaliste reconnu an :

n Cardiologie.
1] Pneumologle.

- Cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est alteint d'une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) primitive ou
associée telle que définie par les dernidres directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022), et remplit les conditions figurant dans ce
§14050000 du chapitre IV de la liste Jointe & FA.R. du 1% février 2018.

- Ceitifie que le bénéficiaire ne souffre pas des formes secondalres aux affections cardiaques gauches et aux affections du
systéme respiratoire ot des classes fonctionnelles NYHA | et 1l (pour les bénéficialres avec une hypertension artérielle porto-
pulmonaire {PoPH) qui sont candidats a une {ransplaniation hépaligue, le critére d'exclusion des classes fonctionnelles NYHA |
et Il n'est pas d'application).

- M’engage & collaborer & 'enreglstrement et la collecte des données codées relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire,

- Suis expérimenté dans la prise en charge de I'hyperiension artérielle pulmonaire traitée par prostacyclines administrées en
conlinu par vois parentérale (via une pompe) et atteste que le nombre de patients avec HTAP pris en charge par mon service et
{raités par prosiacyclines administrées en conlinu via une pompe est ou a été supérieur & 20 pendant une quelconque période
ininterrompue de 24 mols.

- Mengage & faire [es démarches afin que la prise en charge des colts liés & I'éducation et au soutien du patient ainsi quau
matériel nécessaire 4 Yadministration de la spécialité (pompes, matériel disposable, diluant...etc) solt & charge du titulaire de
I'enrsgistrement.

Je suis attaché au service hospitalier mentionné ci-aprés, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de 'hypertension
artérielle pulmonaire :

Numéro d'identification INAMI de F'hépital : 7.10-0UU-LB-LU0

T P SO O PP SO TP OO TP PP RPN
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Le remboursement peut éfre accordé pour autant que le bénéficiaire concerné se trouve dans un des groupes suivants :
O Béneficiaires en classe fonctionnelle NYHA IV.

O Béneficiaires en classe fonctionnelle NYHA 1l qui, aprés un {raitement oral adapié comprenant un antagoniste des récepleurs
de 'endothéline et un inhibitsur de ia phosphodiestérase, présentent une amélioration insuffisante ou une détérioration.

[ Béneficiaires en classe fonctionnefle NYHA Il qul, aprés un traitement oral adapté comprenant un antagoniste des récepteurs
de Pendothéline et/ou un inhibiteur de la phosphodiestérase, présentent une détérioration rapide des paramétres cliniques el
des paramélres hémodynamigues,

O Béneficiaires en classe fonctionneltle NYHA Ifl qui présentent une conire-indication documentée a un traitement oral adapté
comprenant un antagoniste des récepteurs de I'endothéline et un inhibiteur de la phosphodiesiérase.

0 Bénsficiaires avec une hypertension pulmonaire thromboemboligue (CTEPH) en classe NYHA WI/IV en préopératoire ou
postopératolre d'une thromboendarterlectomle pulmonaire (PEA).

] Béneficiaires avac une hypertension artérielle porto-pulmonaire {PoPH) qui sont candidats & une transplantation hépatique.
Pour ces béneficiaires, le critdre d'exclusion des classes fonctionnelles NYHA | et 1l n'est pas d'application.

Les références du pharmacien hospltalier attaché & cet hopital sont les sulvantes :
N o] 24T S
F T =T - T O O P O Oy S PSPPSR

Sur base des éléments menticnnés ci-dessus et sur base du fait que :

O [l s'agit d'une premidre demande de remboursement pour un bénéficlaire non encore tralté avec une spécialité 4 base de
tréprostinil.

O I s'agit d'une premiére demande de remboursement pour un bénéficlaire qul a déja bénéficié d'un remboursement d'un
traitement & base d'époprosténol selon les dispositions du §6850000 ou du §5470000 du chapitre IV.

0O i s'agit d'une demande de prolongation du remboursement de Ia spécialité & base de tréprostinil, et que ce traitement s'est
montré efficace chez ce bénéficiaire

J'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Iz remboursement d'un traitement avec la spécialité & base de tréprostinil
pendant une période de 12 mols maximum.

Jatleste savoir que le remboursement simultané de la spécialité 4 base de tréprostinil avec une spécialité 8 base d'époprosténol
n'est Jamais autorisé.

lll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il ;
(T U O I 4,3
(A I I A O A A W Y 3200

RO I I I I I Y O O O R R (g YY)

LLd7 LLdslE 1 1] (date)
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(cachet)

cm} in §14050000, worden de volgende specialitsiten

{signature du médecin)

cm) Au §14060000, les spécialités suivanies sont insérées :

ingevoegd :
Benaming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix legam
Base
buiten de
bedriff | semb
/ ox-
usine buiten
bedriff
/ax-
usine
TRESUVI 1 mg/mL AOP ORPHAN ATC : BOTAG21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS
7750-250 1 Infectleflacon 10 ml oplossing | 1 flacon InJectahle 10 mL 489,60 489,60
voor infusie, 10 mg solution pour perfusion, 10 mg
A-T0* T7750-250 1 Injectlefizcon 10 mL opfossing 1 flacon injeciable 10 mb solution G 526,0900 | 526,0800
vooer Infusie, 10 mg pour parfuslon, 10 mg
A-T0 ** 7750-250 1 Injactieflacan 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution G 518,9800 | 518,9800
voer Infusis, 10 mg pour perfusion, 10 mg
TRESUVI 10 mg/mL AQP ORPHAN ATC : 81AC2H
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS
T750.227 1 Injectieliacon 10 mL { flacon infectabfe 10 mL 48%6,00 4836,00
oplossing voor Infusle, 100 mg solutfon pour perfusfon, 168 mg
ATO* 1750-227 1 injectieflacon 10 mi. oplossing 1 flacon Injectable 10 ml. solution 5196,8700 | 5196,8700
voor infusle, 100 my pour perfuslon, 100 my
A-T0** 7760-227 1 injectieflacon 10 mL cplossing 1 flacon Infectable 10 mL solution 5189,7800 | 5189,7600
voor infusle, 100 mg pour parfuslon, 100 mg
TRESUVI 2,5 mg/mL AQP ORPHAN ATC : BD1AC21
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS
7750-243 1 Infectieflacon 10 mL 1 Hacon Infectable 10 mL 1224,00 1224,00
opfossing voor Infusle, 25 my solutlen pour perfusion, 25 mg
A-70 * 77560-243 1 Injectiaflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injeciable 10 mt solutlon 1304,5500 | 1304,5500
voor infusle, 26 mg pour perfuslon, 25 mg
A-TO ** 7750-243 1 Injsctieflacon 10 ml. oplossing 1 flacon injectable 10 mi solution 1297,4400 | 1297,4400
voor infusle, 25 mg pour perfusion, 26 mg
TRESUVI & mg/mlL AQP ORPHAN ATC : BDIACZE
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS
7750.235 1 Injectieflacon 10 mL 1 flacon Infectable 10 mL 2448,00 2448,00
oplossing voor infusle, 50 mg solution pour perfusion, 50 myg
A-70* 7760-235 1 injectieftacon 10 mL oplossing 1 flacon injectabte 10 mL sciution 25601,8900 | 2601,9900
vaor Infusie, 50 mg pour perfusion, 50 myg
A-TO 7750-235 1 injeclieffacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 40 mL sclutien 2594,8800 § 2594,8800

vaor infusle, 50 mg

pour parfusion, 50 g
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¢n) Er wordt een §14060000 toegevoegd, luidende :
Paragraaf 14060000
Werkzaam bestanddeel : Tadatafll
Toedleningsvorm : Orale suspensie
a) Indicatle : Pulmonale arteridle hypertensle
1. Subindicatie :

I. Idlopaiische PAH

fl. OF Erfalijke PAH

Ili. OF Geassoclearde PAH

2. EN Referentierichilljnen voor diagnese : Meest recents ESG-ERS
Guldellnes (Humbert et al, 2022)

3. EN Diagnosestelling !
i. Rechterhartkatheterisatio met :
a) Farmacodynamlsche test met :
1. Stikstofmonoxide
2. OF Epoprostenol
b} EN Meling van pulmonale drukken
1, Gemiddelde aneréle pulmonale druk ;
i, Inrust : »= 256 mmHy
Ik, OF Bij inspanning : >= 30 mmHg
2. EN Pulmonate arlardle wiggedruk @ < 18 mmHg
¢} EN Meting van hartdeblet
d) EN Meting van bicedgaswaarden
il. EN Staptast van 6 minuten
a) Als lesfti)d »= 12 faar
b) EN Resultaat : < 500 m
b} Niet loegslaten ;
1. Indicatie :
I. 8ecundaite vormen te wilten aan :
a) Linkerhartaandoeningen
b) OF Aandoeningen van het ademhalingsstelssl
Il. OF Vormen gaassacieard aan :
a) Nlet-operabsle trombo-embolische hypertensle

b} OF Trombo-ambolische hypertensle dle persisteort na interventie

¢) OF Pulmonale veno-occlusiave ziekle
d) OF Pulmonale capillalre hemanglomatose
2. OF Geli]ktijdige combinatie met toadienlngsverm : Tabletten
¢) Therapiaswitch :

1. Doelgroep : Reeds behandeld met vergoede speclaliteit op basis van
ladalafil via §5930000 {tabletien)

2. EN Voonwaarden : Voldeed aan de betrokken voerwaarden voor
aanvang van de behandeling

3. EN Aanvraagmodaliteiten : Cfr. punt d)2.

cn} I est inséré un §14060000 rédigé comme sult :
Paragraphe 14060000
Pringipe actif : Tadalafil
Forme d’administration : Suspanslon buvable
a) Indicallon : Hypertenslon artértelle pulmonaire
1. Sous-indication :

. MTAP tdlopathique

li. OU HTAP héréditaire

lil. OU HTA associée

2. ET Recommandations de référance pour la diagnoslic : Les deenidres
directives ESC-ERS (Humbert et al. 2022)

3. ET Teost dlagnostic :
i. Cathétdrisme card'aque drolt avec !
a) Epreuve pharmacadynamlgue avec
1. Monoxyde d’azote
2. OU Epaprostenol
b) ET Masure des prassions pulmenalres
1. Presslon artérialle pulmonalre moyenne :
i. Aurepos : »= 25 mmHg
Il. OU A l'effort : >= 30 mmHg
2. ET Presslon artériefle puimonalre d'acclusion : < 15 mmHg
c) ET Mesure du débit cardlaque
d} ET Mesure da la gazométrle sangulne
li. £T Test da marche de 6 minutes
a) 8l l'age »= 12 ans
b} ET Résultat : < 500 m
b) Noa autorisé :
1. bndication :
i. Formes secondaires aux !
a) Affections cardiaques gauches
b) OU Affections du systéme respiratoire
li. QU Formes assoclées 4 :
a) E'hypertenslon thrombeembaolique incpérable

b} OU L’hypertension thromboembolique perslsiante aprés
intarvention

©) OU Une maladle pulmonalre velno-occlusive
d} OU Une hémanglomalose caplllaire pulmonalre
2. QU Combinaison simullanée avec forme d’adminlstration : Comprimés
¢) Switch thérapeutique :

1. Groupe cible : D&j4 tralté par une spécialité remboursée 4 base de
tadalafit vla le §5930000 {comprimés)

2. ET Conditions : Remptissait les conditions concemnés avant je début du
traltement

3. ET Modalités de ta demande : Gir. polnt d)2.
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4. EN Maximale geldigheldsduur mechliging : 12 maanden
d) Type aanvraag :
1. Eerste aanvraag :
I Leaftijd : »= 2 Jaar
iH. EN Deelgroep :
a) Funclionele klasse NYHA Il
b) OF Functionele klassa NYHA IH
i,

EN Aanvrager

a) Arts-specialist in de ;
1. Cardiologle
2. OF Pneumologie

b) EN Arts met spacifieke competenile in behandaling van
puimonale artertéle hypertensie

) EN Verbonden aan een zlekenhuls |

1. Aantal betrokken patlénten gevolgd In de dienst voor PAH
gedurande laalste 12 maanden : > 20

v. EN Maximale geldigheidsduur machtiging : 12 maanden

v. EN Maximals toegestane vergoedbare hoeveelheld : 7320 mg

vi. EN Maximale toegestane vergoadbare dossring : 20 mg per dag
2. OF Verlengingen !

i. Conlrole parameters ter bavestlging doeltreffendheld : Kiinlsche
gegevens evolulle rechlhebbande

il. EN Aanvrager :
a) Arts-specielist in de !
1. Cardiologle
2. QF Pneumologle

b) EN Arts met specifiske competentle in behandsling van
pulmonale areridle hypertansie

c} EN Verbonden aan een zlekenhuls :

1. Aantal betrokken patiénten gevolgd In de dlenst voor PAH
gedurende laatste 12 maanden : > 20

i, EN Maximaie geldigheldsduur machliging : 12 maanden
lv. EN Maximale toagestzne vergoadbara hosveslheld : 7320 my
v. EN MaxImale loagestane vergoedbare dosering : 20 mg per dag

8) Verplicht elektronische aanvraagprecedure : eHealth

co) In §14060000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd :

4. ET Durée de valldité maximale de I'aulozrisation : 12 mols

d) Type de demande :

1. Premlére demande :
. Age : »= 2 ans
li. ET Groupe cible :
a} Classe fonctionnelle NYHA |
b} Gt Classe fonclionnelle NYHA HI
M. ET Demandeur :
a} Médecin spéclaliste en
1. Cardiologle
2. OU Pnsumologle

b} ET Médacln avec compétence spéciflque en traltement de
I'hypertension artérielle pufmonalre

¢} ET Attaché a un hopital :

1. Nombre de patients concernés pris en charge par le service
HTAP pendant les deraless 12 mols : > 20

Iv. ET Burée de valigité maximala de Fauloristation : 12 mols

v. ET Quantité maximale remboursatle awtorisée : 7320 mg

vl. ET Doss maximale remboursable autorisée : 20 mg par jour
2. QU Prolongations :

I. Contrdle des paramétres pour confirmation de l'éfficacité : Eléments
relatifs & I'évolution clinigue du bénéficialre

li. ET Bamandsur :
a} Medecin spécialiste en :
1, Cardiologle
2. OU Pneumologle

b) ET Médecin avac compétence spécifique en traltement de
I'hypertension artérislle putmonaire

c) ET Atlaché & un hopital :

1. Nombre de patlents concernés pris en chargs par le service
HTAP pandant les dernlers 12 mols : > 20

lii. ET Durée de validité maximale de I'auterislation : 12 mols
Iv. ET Quantité maximale remboursable aulorisés : 7320 mg

v. ET Dose maximale remboursable autorisée : 2¢ mg par jour

e} Procédure de demande éfecironique obfigalolre : eHealth

co) Au §14060000, les spécialités sulvantes sont insérées :

Benaming / Dénemination {Asnvrager/Demandeur)

Cat. Code Varpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Baslsv {1 1]
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrilf { remb
fex-
usine bulten
badrijf
1/ ox-
uslne




ABDCIRCA 2 mg/mL ELILILLY BENELUX

ATC : GO4BEOS

7760-276 1 fles 220 mL suspensle voor { flacon 220 mL suspension 167,38 167,38
oraal gebruik, 440 mg huvable, 440 mg

A-TO* 7760-276 1 fles 220 mL suspensle voor 1 flacon 220 L suspenslon 184,6300 | 184,5300
oraal gebrulk, 440 mg buvable, 440 mg

A-TO* 7750-276 1 fles 220 ml suspensie voor 1 flacon 220 mL suspension 77,4200 | 1774200
ofaal gebrutk, 440 mg buvable, 440 mg

¢p} Er wordt een §14070000 toegevoegd, luldende ;
Paragraaf 14070000

a) De speclalitelt op basis van letermovir kemt In aanmerking voor
vergoeding voor een bljkomende pericde van maximaai 160 dagen, als wordt
aangetoond dat ze is toegediend voor de verlenging van da preventia van
een reactivatie van cytomegalovirus (CMV) of een cytemegalovirusziekte, bij
een volwassen rechthebbende dle seropositief Is vaor CMV (R+} ha een
aliogene stamceltransplantatie on die een aersle periode van profylaxe met
aan spaclaliteit op basls van letermovir heeft ontvangen, overasnkomslig de
bepalingen van paragraaf 9980000.

1. De rechthebbenden die in aanmerking kunnen komen voor
vergoadbaarheid behoren tol een of meerdere van de 3 vo!gende 3
situaties ;

» Ontvanger van ean allogene hemalopoletische stamceltransplantatie
van gen haplo-ldentleke donor,

« Ontvanger van een allegene hematcpoétische slamceliransplantatle
van een verwante of niet verwante doneor, met ten minste é6n MHC
incampatibiliteit.

+ Ontvanger van een allogene hematopoétische stamceftransplantatio
die een acute graft-versus-host-ziekte graad I1-IV verioent met
loedlening van predalson (of een equlvalent) aan een posologle van
ten minste 1 mg/kg lichaamsgewicht per dag.

2. Nlet-detectearbare CMV-DNA titer In kload of plasma, voor de start van
de 2de perlode van maximaal 100 dagen met een specialiteit op basls van
letermovir, waarbl] de eerste periode van profylaxie var maximaal 100
dagen werd toegestaan, overeenkomsilg de bepatingen van paragraaf
9980000.

b) Het aantal vergoadbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosls van 480mg/d, tenzl] Indlen de specialiteit in combinatie wordt
gegeven met ciclosperine {maximale posologle 240mg/d), op basls van de
aanbevellngen van de samenvaliing van da productkenmaerken.

c} Da vergoeding van de speclalitelt moet worden aangevraagd door een
arts-spacialist In de hematologle dla arvaring hesft met de dlagnose en
behandeling van cylemegaloviruszlekte na een aflogene
stamcaltransplaniatie,

d} De vargoeding wordl toegestaan op basls van esn elektronlsche aanvraag
ingediend docr de via het aHealth platform goidentificearde an
geauthentificeerde aris-speciallst vermeld cnder punt ¢}, die daardoor :

+ Verklaart dat er aan alle voorwaardan, veorkomend onder punten aj en
b) hlerboven, voldean werd védr de insteliing varn de behandeling,

+ Zl¢h verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudlg verzoek.

e) Do vergosding wordt slechts teegekend als de betrokken
zlekenhulsapotheker, vooralaer da speclalltelt wordt verstrakt, baschikt over
oen bewl)s van het akkoord bedoeld In d).

cq) In §14070000, worden de volgende specialitelten
ingevoegd :

cp) Il est inséré un §14070000 rédigé comme suit :
Paragraphe 140700060

a) La spécizlité & base de letermovir falt I'objat d’'un remboursement pour una
durée supplémentiaire de meximum 100 Jours, s'il est démontré qu'elle a ét&
administrée pour la prolongation de la prévention d’une réactivation du
cytomégalovirus (CMV) ou d’'une matadie 4 CMV, chez ua bénéficlalre adulte
séropositif au CMV {R+) aprés une transplantation allagénique de celluias
souches hématopoTétiques et qul a regu une premldre péricds de prophylaxie
aveo uno spéclalité & base de letermaovir remboursée conformément aux
dispositions du paragraphe 9980000,

1. Les bénéfictalres qul entrent en ligne de compte pour le
ramboursemant, se frouvent dans une ou pluslaurs des 3 situations
sulvantes :

* Recevelr d'una transglantation allegenique de cellules scuches
hématopoiétiques provenant d’un donneur haplo-identique.

* Receveur d'une transplantation allogénique de cellules souches
hé&matopofétiques pravenant d'un donneur apparenté ou non, avec au
moins une Incompatibllité du CMH.

= Receveur d’'une transplantation allogénique de cellules souches
hématopoiétiques présentant une maladie du greffon conire 'hbte
algué de grade II-1V el recevant de la prednisone {ou équivatent} a une
dose d'au moins 1 mg/kg de poids corporel par jour.

2. Charge Indétectable de I'ADN du GMV dans fe sang ou fe plasma,
avant le début de la 2idme période de maximum 100 Jours avec une
spéclalilté & base de letermovly, dont la premldre péricde de prophylaxie
da maxirmum 100 Jours a &té accordée, conformément aux disposltions du
paragrapha 8980000,

b) L.e nombre de conditionnements remboursabies tiandra compte d'une dose
maximale de 480myl]. sauf si la spécalité est ce-administrée avec la
cleiosporine (posclogle maximale de 240mg/j), sur base des
recemmandaiicns du résumé des caractéristiques du produdt.

¢) Le rambowrsement de la spacialité doit 6tre demandé par un madecin
spéciallste en hémalologle expdrimentd dans |e dlagnostic et le traltemeant
d'une matadie & CMV aprés une transplantatlon allogénlgue de cetlules
solches hémalopoidliques,

d) Le remboursemant est accordé sur base d'une demande da
remboursement dlectronlgue Introduite par fe médecin-spaclallste, identifié et
authantifié par ta plateforme eHealth, décrit sous ¢}, qul ainsl ¢

+ Atteste que toules les conditlons figurant aux points 8} et b) ci-dessus
sont remplies avant initiation du fraitement,

+ S'engage & envoyer les pléces Justificatives auv médecin consell de
I'organlsme assureur, sur simple demands,

e} Ls remboursement est accordé sl le pharmaclen dispensateur dispose
préalablement & fa délivrance, de la preuve da I'accord visé au paint d).

cq) Au §14070000, les spéclalités suivantes sont insérées :
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Benaming / Dénomination {Aanvragsr/ltemandsaur)

Cat. Cuode Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Baslsv {1 1l
Obs Prix lagem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
PREVYMIS 240 mg MSD BELGIUM ATC : JOSAX18
7726-417 28 filmomhulda tabletion, 240 28 comprimds pelliculds, 240 mg 4687,39 4p87,39
my
B-270* 7726-417 1 filmombhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pellicuis, 240 mg T 1777060 | 177,7050
{Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit beslult Is het de I'arflcle 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le mentant dO par Vassurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28}
B-270 ** 7726417 1 fimemhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pefliculs, 240 mg T 1774511 | 177,4511
{Gonferm da bepalingen van {Conformément avx dispositions
artikel 127 van dit besfult Is het da l'arllcle 127 du présent arrdié,
door de varzekering verschuldigde | le montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
PREVYMIS 240 mg MSD BELGIUM ATC ! JO5AX1E
7726-425 1 infeclioftacon 12 mL 1 tiacon Infectable 12 mL 182,46 182,46
concentraaf voor oplossing voor | sofulfon & dituer pour perfusion,
tnfusle, 240 my 240 mg
B-270 * 7726-425 1 Injectieflacon 12 ml. oplossing 1 flacon Injectable 12 mL solution T 200,5200 | 200,5200
voor injectie, 240 mg Injactatle, 240 mg
B-270 ** 7726-425 1 Injectieftacon 12 mb oplossing 1 fiacon Injectable 12 mL solutlon T 193,4100 | 183,4100
voor injectie, 240 mg Injectable, 240 mg
PREVYMIS 480 mg MSD BELGIUM ATC : JOSAX18
7726-409 28 filmomhuide tabfetlen, 480 28 comprimés pelllculds, 480 my 8400,00 8400,00
mg
B-270* 7726-409 1 filmomhulde tablet, 480 mg 1 comprimé pelliculd, 480 mg T 318,2539 | 318,2538
{Conform de hepallngen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit Is het da l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde |} le montant d par Vassurance est
bedrag berekend per 28) catculd par 28)
B-270 ** 7726-409 1 fiimomhulde tablet, 480 mg 1 comprimé pelticuld, 480 mg T 318,0000 | 318,0000
{Contorm de bepalingan van (Confoermément aux dispositions
artlkel 127 van dit besluit is het de {'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | {e montant ¢a par 'assurance est
bedrag berekend per 20) calculé par 28)

cr) Er wordt een §14080000 toegevoegd, luidends :
Paragraaf 14080000

a) De farmaceutische speclalitelt op basis van guselkumab komt in
aanmarking voor vergoeding indien ze loegediand wordt voor de behandeling
van mallge fot ernstige ptaque psoriasis bij rechthebbenden vanaf 6 Jaar en
Jonger dan 18 jaar die aan alle volgends voorwaarden voldoet :

1. De rechthebbende Is minstens 6 faar en jonger dan 18 jaar en weegt 40
kg of meer.

2. Aanwezigheld van malige fot ernstige plague psoriasls op het ogenbllk
van de aanvraag toi vergosding, gedefinleard door sen
{lchaamscpperviak BSA {Body Surface Area) > 10%, of ean PASI

cr} H est inséré un §14080000 rédigé comme suit ;
Paragraphe 14080000

a) La spéclalité pharmaceutlque 4 base de guselkumab fait i'objet d'un

remboursement st elte est administrée pour le traltement du psoriasis en
plaques modéré & sévére chez des béndficialres 4gés d'au molas B ans el da
moins de 18 ans chez lequel {oules tes conditions suivantes sont remplies :

1. Bénéficialre Agé d'au moins 6 ans et de meins de 16 ans, ef a un polds
corporel de 40 kg ou plus.

2. Présence de psorlasls an plagues modéré & sévdre défint au moment
de ta demande de remboursement par une surface corporells cutande,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasls Area and Severlty
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(psoriasls area and severity Index Guldance EMEA CHMP/EWRP/2454/02)
> 10, ondanks eon adequate eerdere behandeling die, tanzij vastgastelde
en gedocumsntearde Intolerantie of gedocumanteerde bestaande contra-
Indicatle erveor, alle volgende systemische behandelingen omvatte @

- Adequate fototheraple (adequate behandallng met
fotochemiotherapte of fototheraple mat UVA enfof UVB).

- Mathotrexaat In een mlalmale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4
mg/kafweek gedurende minsiens 3 maanden.

~ Ciclosporine In ean minimale dosis van 2,5 ma/kg gedurende
minstans 2 maanden.

3, Afwezigheid van evolulieve tuberculese voldoend aan één van de twee
volgende situaties :

- Radlografia van de longen en Mantoux-test : belden negatief.

- Radlografie van de longen positief of een Mantoux-test posltief : in dit
gaval zal de vergoeding van de farmaceutische spesialiteit op basis
van guselkumab slechts toegekend worden Indien een arts-specialist
in de pneumologle de afwezigheld van avolutiove TBC verkiaart in het
formuller mel de kiinische beschrijving dat ter beschlkking mose?
gehouden worden van de adviserend arls, volgens de modalitelten
onder punt ¢} hlerna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door eea arts-speciallst It de
pneumologle. Bi suspactis van latente TBC {positiave Manloux-test
enfof suspeclia van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialitait
slechts vargoed worden 4 weken na starl van sen profylactische TBC
behandeling, geattestesrd door een aris-speclalist In de pneumologis.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wardt toegekend voor 3
verpakkingen van 1 voorgevuide spult van 100 mg welke ean perioda van
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen voor
rechthebbendan met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer houd! rekening
mat een dosls van 100 mg, teegadiend op week 0, week 4 en week 12. Een
aanvraag voor verlenging van de vergosding dle rekening houdt met een
onderhoudsdosis van maximum 100 mg bl} rechthebbsnden met een
lichaamsgewich! van 40 kg of meer, éénmaal elke 8 weken vanafl waek 20,
kan ingediend worden Indien, blj de evalualie na 16 weken, de behandeling
doaltreffend biijkt, met andere woorden Indisn de vermindering van de PASI-
score meer dan 50% hedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hisrice
wordt de machtiging slechis toegekend indlen de arts baschreven onder punt
¢) hlerna volgend zlch erfoe verbindt om de vergoede behandeling nle! ra de
16de week voort lo zelten indien ze nlet dosltreffend biijkt.

¢} De vergoeding Is onderworpen aan de vooralgaande afgifle van een
aanvraagformuller aan de adviserend arts, waarvan het model In bijlage A bij
deze paragraaf Is opgenomen. Hel aanvraagfermulier moet Ingevuld worden
door esn arls-speclallst in de dermatologle met ervaring op het gebled van de
systemlsche behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die
zodoende fegelijkertijd :

1. Bevesligt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hlerboven vervuld
ziJn v66r de instelling van de behandeling.

2. Varmeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
arnst van de psoriasis an de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bl] de betrokken rechthebbende védr de
Instelling van de behandeling.

3. Zich erfoe verbindt de vergoeds bshandeling niet voort te zetten na de
i6de week Indlen deze niet effectief blljkt.

4. De vooropgestelde begindatum van de hehandeling, de posologie en
hat aantal gewensle verpakkingen vermeldt.

5. Zich er toe verbindt de bewl|selementen ler beschikking van de
advlserend arts to houden die bevestigen dat de beirokken
rechthebbende zlch in de verklaarde situatie bevond.

Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitemant
préalable adéquat ayant comporté, & melns d'une Intolézance constatée et
documeniée ou d'une contre-indlcation existante documentée pour ceux-
cl, tous les traltements systémiques suivants ;

- Pholothéraple adéguate (un traltement adédqual par
phetochimlothéraple ou photothéraple avec UVA etiou UVB).

- Méthotrexate 4 une dose minimalse de 15 mg/semaine ou 0,2 - 0,4
mg/fkg/semalne pendant au maeins 3 mols.

- Ciciosporine & une dose minimale de 2,6 myfkg pendant au moins 2
mois.

3. Absence de tuberculose dvolulive correspondant & une des deux
sltuations sulvantes :

- Radlographile pulmonalre ef test de Mantoux @ slmultanément
négatifs.,

- Radiographle puimonaire posllive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursemant du traltament avec la spéclalité
pharmaceutiqua 3 basa de guselkumab ne sera accordd que pour
autant que Fabsence de tubercuiose évolutive solt altestée par un
médecin spécialista en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu & disposition du médscin consaeit sulvant les
modalités visdes au point ¢} ¢ dessous. En cas de {uberculose active,
celte spéclatité ne sera remboursde qu'en cas d’atteslation par un
médecln spéclatiste en pneumologle d'un treltement adéquat da la
fuberculose. En cas de susplcion de tuberculose latente {test de
Mantoux positif et/ou susplclon de séquelles de tuberculese 4 la radio
du thorax), cette spéclalité ne peut &lre rembouesé que forsqu'un
traitement prophylactique d'une réactivation de la luberculose fatente
atlesté par un médesin spécialiste en pneumologle a 618 Instauré
depuls au moins 4 semalnes.

b} Une premidre autorisation de remboursemant esl accordée pour 3
conditlonnements de 1 seringue préremplle de 100 mg couvrant une péricde
de 16 semalnes maximum. Le nombre de conditionnemenls remboursables
pour les bénéficlalres avec un polds corporel de 40 kg ou plus tlendra compte
d'une pasclogle de 100 myg, adminlstrée & la semaine 0, & la semalne 4 el 3
la samalne 12, Une demanda de ranouvellemant de romboursament, fenant
compte d'une dose d'entratlen maximate de 100 mg chez les bénéficlaires
dont fe polds corpore! est supérieur ou égal & 40 kg toules les 8 semaines &
partir de la semaine 20, pourra éire Introdulfe si, lors de 'évaluation aprés 18
semaines, le traitoment s'avére efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du
seore du PAS| est supéreure 4 50% par rapport & la valeur de départ, A cat
effet, Iautorisation ne sera accordée que sile médecin visé au point ¢) cl-
dessous s'engage & ne pas conlinuer e traltement remboursé au-dela de la
semalne 16 si celul-cl ne s'avire pas efficace.

¢) Le remboursement est conditionné par a fourniture préalable au médecin-
conseif d'un farmulaire de premidre demands, dont le modéle ast repsis dans
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande dolit élre
compléle par un médecin spécialiste en dermatologie, expériments dans le
domainae des traltements systémiques du psoriasis chez les enfants et les
adolescents, qul alnsl, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a} cl-dessus sont
ramplies avant {'Initfation du traltement.

2. Mantionne les élémenls qui permettent de démonleer que les critéres
relatifs & ta sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relalifs aux
traltemants syslémliques antérieurs sont rencontrés chez la bénéficlaira
concernd avant Plnitiatien du traitement.

3. $'angage & ne pas continuer lo trailement rembourséd au-deld de la
semaine 16 si celul-cl ne s'avére pas efficace.

4. Mentionne la date présumée de début da traltement, la posoclogie et le
nombre de conditionnements souhaitds.

5. S'engage a lenlr & la disposition du médecin-¢consell les &léments de
preuve établlssant que le banéficlaire concerné se trouvalt dans la
situatlon attesiée.
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o) Op basls van het formuliar voor een eerste aanvraag, waarvan het modsl
in bljlage A van deze reglementering is opgencmen, naar behoren ingevuld
en ondsrtekend door de arls-specilalist in de dermatoiogle badosld In punt ¢),
zal de advlserend-arts aan de rechthebbends het of de attesten leveren
waarvan hel medel bepaald Is onder “e” van bijlage 1l van hat huldige
besluit, waarven het aantal toegelaten verpakkingen beparkt is In funciie van
de aangeraden posologle, en waarvan de gefdigheidsduur beperkt is tot een
maximumpericde van 16 waken.

&) Deze machtigingen tot vergoeding Xunnen werden verangd veor hleuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit van 100 mg, telkans door middel van een formulier van
zanveaag tot verlenging, waarvan het mode] als bijlage B bi} teze paragraaf
is opganomen. Deze verlenging most volledig ingevuld en ondertekend
worden door de aris-speclalist in de dermatolegie hierboven beschreven, die
zodoende tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling met deze speclaliteit doslireffend Is
gebleken, na 16 weken en nadlen na nleuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde,

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posoclegle en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

T} Op basis van het formulier veor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
madel als bijlage B van deze reglementering Is opgencmen, en dat volledig
Ingevuld en ondertakend werd door de arts-spacialist In de dermatologle, zal
de adviserand arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren
waarvan het mode! is vastgesteld onder "e” van blflage | van dit beslult
waarln het aanlal toegestane verpakkingen beparkt Is (n functle van de
aangeraden posologle en waarvan de geldigheldsduur beperkt Is tot een
maximale periode van 24 weken,

' Voor rachihebbenden van minstens 6 aar en Jonger dan 18 Jaar met een
llicheamsgewicht van 40 kg of meer dle, vodr da Inwerkinglreding van de
vergoeding, reeds gedurande een periods van minstens 16 weken met nlet-
vergoede verpakkingen van guselkumab behandeld werden voor matige tot
ernstige plague psoriasls, en dig, védr de Instelling van de behandeling,
voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) blerboven, kan een
vergoading van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan
volgens da modalitelten beschreven onder punt ) voor zover de veoegere
nlet-vergoade behendeling dosltreffend is gebleken, na 18 weken, door een
vermindaring van do PASI-score mel minstens 50% vergeleken met de
aanvangswaarda.

In dit geval magkt de behandelende aris-speclalist In de dermatctogle
voor deze aanvraag tof vergoeding aan de adviserend arls een specifiek
ganveaagformulier voor vargoading over, na esn vroegera, nlet-vargeede
behandeling, waarvan het model als bljlage C bi| deze paragraaf is
opgenomen, Hijizij moet dit formulier valledig Invullen en ondertekenean en
er ock een omstandlg verslag aan loeveegen dat de verschiliende
elementen belreffende de vrosgere nlei-vergoade behandeling met
guselkimaby beschrljfi.

In dit geval wordt ean machtiging afgslaverd voor een periods van 24
woekan met ean maximum van 3 vergoeds verpakkingen van 1
voorgevulde spull van 100 mg. Deze procedure dle hat mogelijk maakt
een vergeeding te beginnen na een eerdere, niet-vergoede behandeling,
mag slechis gedurende ean overgangsperiode van 13 maanden worden
loegepast, vanaf 01,08,2026.

g) De vergoeding kan slechis {oegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie

h) De gelijkiidige toedlening van de farmaceutische spectalitelt op basls van
guselkumaly met een anders speclalitstt op basis van etanercept,
adalimumab, ustekinumab of secukinumab Is nooit loegeslaan.

d) Sur base du formulaire de premlére demande dont le modéle figure &
I'annexe A de la présente réglementation, slgné ot diment complété par le
médecln spécialiste en dermatologte visé au pelnt ¢), le médecin-consell
déllvre au bénéflclalre la ou les attestaiions dont le moddle est fixé sous “g”
de I'annexe Hi du présent arrété, donl le nombre de conditionnements
aulorists est mité en fonction de la posolegie recommandée, et dont la
durée de validitd est limitée & une période maxlmale de 16 semaines,

e) Les autorisatlons de remboursement peuvent &tre prelongées & terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, & concurrence d'un
maximum de 3 conditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg, sur
base chaque fois d'un formulaire de demande de prelongation dont [e modéle
figure & 'annexe B du présent paragraphe, Celte prolongation doit élre
signée et doment complélée par le médecin spéclaliste en dermatclogie visé
ci-dessus, qui, ainsl, simultanément ;

1. Confirme que |s traitement par cetle spécialité s'esl montré efficace,
aprés 16 semalnes ot ensulte aprés chague nouvelle péricde de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASE d’au moins
50% par rapport & 1a valeur de départ.

2. Mantionne la date présumée de débul de la prolongatlen de traltement,
la posologle et te nombre de condilloanements souhaités.

1) Sur base du formulalre de demande de prolongation dont Je modéle figura
4 I'annexe B de la crésenlse réglementation, signd ot ddment complété par fe
médecin spéclaliste en dermatologie, le médecin-censell délivie au
bénéficiaire Ia ou {es attestations dont le modéle est fixé sous “e” de |'annexe
11§ du présent arrété, dont le nombre de conditlonnements autorisés est limité
en fonction de la posolegle racommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 24 semalnes,

') Pour des bénéficlaires d'au meins 6 ans et de moins do 18 ans aves un
poids corporel de 40 kg ou plus qul, avant I'enirée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au molns 16
sematnas avec des cendilionnements non remboursés de guselkumab pour
un psorlasis en plaque modéré & sévére, répondant, avant I'lnitlation de ce
traltement & toutes les conditions figurant au polnt a), ci-dessus, te
remboursement ds la prolongation de ce traitement peut 8lre accordé sulvant
les modalilés prévues au polnt 8} pour autant que (e traltement antériaur non
ramboursé se solt montré efficace, aprés 16 semalnes, par une diminution du
score PASI d'au molns 50% par rapport & la valeur du dépad.

Dans ce cas, pour cetle demande de rembouesement, te médecin
spéclaliste en dermatologte irattant fait parvenir au médecin-consell un
formulaire spécifigue de demande de remboursement aprés un lraltement
anlérisur non ramboursé, dont le modéle figure 4 I'annexe C du présent
paragraphe. Hfelle doit ddmen! compléler el slgner ce formulaire et y
Joindze un rapport clrconstancléd décrivant les différents éléments relatifs
au traitemant antérieur non remboursé avec gusalkumab.

Dans ce cas, Une autorisation est délivrée pour une période de 24
semalnes avec un maximum de 3 conditionnements remboursés de 1
seringue préremplie de 100 mg. Cette precédure parmettant de débuter
ur remboursement aprds un traitement antérieur non remboursé ne
pourra étra appliqud gue pendant une période transitolre de 13 mois 4
partir de 01,08.2028,

o) Le remboursement ne peut tre accordé que sl le cenditionnement
concernd a &té prescrit sur une ordennance rédigée par un médesin
spéciallste en darmatologie

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique 4 base de
gusetkumab avec une autre spéclalité contenant élanercept, adalimumab,
usidkinumab ou sécukinumab n'est jamals autorisé.

BHLAGE 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 behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 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 — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bil de V.1.} ;
(O 1 o o o I I I R Y 2-E )

LLLLE LI el {1l |voornaam)

L E bl ] ] (eanskiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologle :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunds, erkend specialist in de dermatologie, mef ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psorifasis 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 tot emnstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldost aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van §14080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Voorwaarden belreffande een lichaamsopperviak gedefinieerd door esn BSA >10% of sen PASI >10, ondanks een vroegere
adequate hehandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedoccumenteerde bestaande contra-indicatie arvoor ;

0 Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB) @
o Van u/uu/uuuu tot Lufuciutiuy (datum van laatste behandeling).

O Methotrexaat in ean minimale dosis van 15 mgiweek of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden :
o Van LL/LL/LIuLL tot DL/eu/uuuer (datum van laatste behandeling).

[ Cyclosporine in een minimale dosis van 2,56 mg/kg gedurende minstens 2 maanden :
o Van LU/uufutiuy tot un/ud/unul (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende ljdt, aan de volgende criteria voldost :
- BSA > 10% of PASI > 10.
- De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Liu/LIL/ULUL {(datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
muaatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutleve tuberculose bij de rechthebbende overeanstemt met de situatie waarvan

het vakle hieronder is aangekruist :

O Radicgrafie van de longen en Mantoux test ; beiden negatief.

(1 Radiografle van de longen posltief of sen Mantoux test posillef : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en
een arts-specialist In de pneumologie bevastigt de adequate behandeling onder punt |V van dit formulier. Een eventuele
ialente TBC geeft aanleiding ot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door
een arts-specialist in de pneumologle {zie IV).

Op grond hiervan bevestig Ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab noodzakelfjk [s gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.
ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eersle 16 weken te verzekeren, hisronder varmeld word!, rekening houdend mel :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling : uL/uu/uour,

..... kg : Hat gewlcht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 40 kg wegen).
Uu/uu/uunu {datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

De dosering van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de
eerste periode van 16 weken brengt op :

U U Veipakkingen van 1 voorgevulds spuit van 160 mg (maximum 3),

Aangezien de machliging tot vergoeding verstrifkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
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PASI-score met minstens 50% vertoont vergeteken met de klinische toestand voor de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze nlet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertes om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde tosstand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend aris.

1k verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de spedialiteit op basls van gusstkumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimumab, ustekinumab of secukinumab nooit is toegestaan,

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
LEL Py bttt bbbty bl (naam
I A I I U2 1)
L d- L d-L -] e Rriziv)

LLle L] L] ] datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

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

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

O Radiografle van de longen positlef of een Mantoux-test positlef.
O Ik bevestig hierbij dat hij esn adequate tuberculostatica behandsling kreeg :

B e (toegediende anfi-tuberculose behandeling)
- Sinds LIL/BL/uLUL (datum van aanvang)
- Gedurende ,..... weken (dutir van de behandeling)

O |k bevestig bijgevolg de huldige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende.
11 Ik bevestig hierbi] dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente iubercutose gevolgd warden.

V- Identificatie van de arts-speclalist In de pneumolodgie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer) :

1 1 A O 1 O O O L)
T O 1 0 O RS
Lo LLLL D I-E -l T e riziv)

(I O O T

(stempel) {handtekening van de aris)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteil op basis van guselkumab voor de
behandeling van matige tot ernslige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud
(§14080000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februatrt 2018).

168



| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
0 I O I A I I T O O O A =)

(O 1 O ) I I I I (LG
LI L bl Ll 11 | | (aanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie

Ik ondergetekends, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebled van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbends, die minsiens 6 jaar
en jonger dan 18 [aar oud Is, 40 kg of meer weegt, en reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basls van guselkumab, gedurende minstens 16 weken voor de behandsling van matige tot emstige
plague psoriasis.

lk bevestig dat deze behandseling doeitreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nisuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PAS]-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vé6r de behandsling.

Op basis hlsrvan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialitelt op basls van
guselkumab gedurende esn nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 3 verpakkingen). Ik vraag voor de
rechihebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het verelste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
varzekeren, hieronder vermeld wordf, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : Li/uL/LILILLL

e kg : Het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moset minstens 40 kg wegen).
uL/uu/uuiu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

De dosering van 100 mg elke & weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :
4 U Verpakkingen van 1 voorgevulde spult 100 mg (maximum 3).

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewljsmateriaal waarult blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde foestand bevindi,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

Ik verklaar te weten dat de gelijitijdige vergoeding van de speclaliteit op basis van guselkumab met één van de speclalitelten op
basls van etanercept, adalimumab, ustekinumab of secukinumab noolt is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld :
S T I B I O B A G
(1 I O O O O Y-S G
L f- L= S-LL ] ] (e Riziv)

L7 L fA L] ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arls}

BIJLAGE C : Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-vergoede behandeling
Aanvraagformuller voor vergoeding na een nlet-vergoede behandeling met de farmaceutische speclalitelt op basis van guselkumab
voor de behandeling van matige 1ot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud
(§14080000 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

(Deze procedure is slechts geldig gedurende esn overgangsperiode van 13 maanden, vanaf 01.09.2026, met betrekking tot
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paragraaf §14080000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bi] de V.L.} :

(A A A .1
O Y A B A VST L)

LUt bt bl It 11 | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te verkiaren door de geneesheer-speclalist in de dermatologie :

Ik ondergetekends, dokter in de geneeskunde, erkend specialist In de dermatologie, met ervaring op het gebled van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verkiaar dal de hierboven vermelde rechthebbende die minstens 6 jaar en
Jonger dan 18 Jaar oud is, 40 kg of meer weegl, reeds gedurende minstans 16 weken met nlet-vergoeds verpakkingen van de
farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab behandeld werd voor matige fot ernstige plaque psoriasis, en dat deze
rechthebbende, v6dr de Instelling van de behandeling, tegelk voldeed aan alls 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 lichaamsopperviak gedefinieerd
door een BSA > 10 % of een PAS! > 10 ondanks een adequate systemische hehandeling die, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, een adeguate fofotherapie {(adequate
behandeling met fotochemotheraple of fototheraple met UVA en/of UVB), methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek of
0,2-0,4 mg/kgfweek gedurends minstens 3 maanden, en ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2
maanden, omvatle.

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doelireffend is gebleken door een vermindering van de
PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor 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 ie varzekeren hieronder wordi vermeld, rekening houdend met ;

De vooropgestelde begindatum van de vergoede verlenging van de behandellng :uufusi/auuu,

EN kg : Het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende most minstens 40 kg wegen).
Lufueuiu (datum waarop de rechthehbende gewogen werd).

- De dosering van 100 mg elke 8 weken waf het totaal aantal nodige verpakkingan brengt op :

U U Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 100 mg (maximum 3).

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaat waarult blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il — Noodzakellijk aanvullend verslag :

Zoals vereist in punt ) van §14080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februar 2018, voeg ik bi dit formulier een omstandig
verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande nlet-vergoede hehandeling met de specialiteit
op basis van guselkumab.
IV — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

prrirt ey bttt d | naam

0 5 I A A T 1

La - LLLLLE-LLT-Ld ] | e Rrizivy

L7 Lt | | | (datum)
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{stampel) (handtekening van de aris}

ANNEXE A : Modéle du formulalre de premigre demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique & base de guselkumab pour le traitement du
psoriasis en plaques modéré 4 sévére chez des bénéficiaires &gés d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans (§14080000 du
chapifre IV de la liste jointe & 'A.R. du 19 février 2018)

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'afflliation & I'0.A.) ;
LI et bbbt 1] tnom

LS d L bbbt ] 1 (prénom)
LLi Lt it P LT i1 | truméro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimentd dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficialre mentionné ci-dessus est 8gé d'au moins
8 ans et de moins de 18 ans, pase au moins 40 kg, est alteint de psorfasis en plagues modéré a sévére et remplit simulianément
toutes les conditions figurant au point a) du §14080000 du chapitre IV de la liste jointe a4 FA.R. du 1° févrler 2018 :

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définfe par un BSA > 10% ou un PAS| > 10, malgré un traltement préalable
adéguat ayant comporigd, 4 meins d'une intolérance constatée el documentée ou d'une conlre-indicalion existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémigues sulvants :

0 Une photothéraple
adéquate (un traltement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etfou UVB) :
o Du  uw/uufaey
au uu/ufuuou (dates du dernier traitement),
a0 Du méthotrexate &
une dose minimum de 15 my/semalne ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mols ;
o Du  L/uu/uuuu
au ULfizn/uuue (dates du dernier traitement).
{1 De la ciclosporine &
une dose minimum de 2,5 mgfkg pendant au moins 2 mois :
o Du  uu/uu/uigue

au ULWuu/ou UL (dates du dernier traftement).
J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critdres suivants ;

- BSA > 10% et/ou PASI > 10.
- Le{s) score(s) requls a (ont} été observé(s) le LU/ULHULILIU {date de 'examen).

Conditions relalives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d'une
réaclivation d’une tuberculose latente,

J'alteste que Pabsence acluelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficlaire & la situation dont ia case est cochée ci-
dessous :

O Radiographie
pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs.

D Radiographle
pulmonaire posltive ou test de Mantoux poshif : une éventuelle TBC aclive fait l'objet d'un tralterent adéquat, confirmé
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par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait Yobjet d’'un
traitement adéquat instauré dspuls au moins 4 semalnes, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologte {valr IV).

De ce fait, 'atteste que le bénéficlaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec ta spéclalié pharmaceutique &
base de guselkumab pour une période initlale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficialre le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le trattement
pendant les 16 premiéres semaines de trailtement est mentionné ci-dessous, comple tenu :

- Dela date présumée de début du traitement : LU/ LHI/LELILILE
- ... kg:Le polds du bénéficiaire {la polds doit &tre 2 40 kg) :
Le u/uL/uuul {date a laguelle le bénéficiaire a été pesé).

- De la posologie de 100 mg, administrée & la semaine 0, & la semaine 4 et & la semaine 12, ce qui porte le nombre de
conditicnnements nécessaires pour la premiére période de 16 semalnes 4 :

i U Conditionnements de 1 seringue préremplie de 160 mg (maximum 3}.
Du fait que l'autorisalion de remboursement expirera apréds 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI| d'au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant Iniiation du traitement, je m'engage & ne
pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-cl ne s'avére pas efficace.

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de guselkumab avec une des spécialités & base de
etanercept, adalimumab, ustekinumab ou secukinumab n’est jamais autorisé.

llt - Identlfication du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I :
(1 O T I B A A L)
1 A I 1)

L b LD L =L T-L 1| (huméro INAMI

LLd7 L1 | ] ]date)

{cachet} (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant) : Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumelogle :

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
shuation suivante -

0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Foccurrence :

P AWVBG Louiiieii i e e {traitement anti-tuberculeux administré).
- Depuis le LuAUL/LLILL (date de début),
- Durant ..... semaines {durée du traitement},

[1 Je confirme donc l'absence aciuelle de {uberculose évolutive chez le bénéficlaire.
0 Je confirme qu'dtant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
fuberculose latente est administré.

V = ldentification du médecin spécialiste en pneumologie {(nom, prénom, adresse, N INAMI) :

172



0 O O O Y O O I B A L0
(T A W O ' )
L4 - LU L L d-E L] ] ] (uméro INAMI)

LLde /Lt ) ] date)

(cachet) e (sighature du médecin)

ANNEXE B : Modé&le du formulaire de demande de prolongation

Formuiaire de demande de prolongalion ds remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de guselkumab pour le
traitement du psoriasis en plagues modéré & sévére chez des bénéficlalres Agés d'au moins 6 ans et de molns de 18 ans
{§14080000 du chapitre IV de ia liste jointe A PA.R. du 1°" février 2018)

I - Identification du bénéficlaire (nom, prénom, N°d'affillation a I’0.A.) ;
(1 Y I I I O B A 0
O O O O B 2 )
LI PP L L d LT ]| ] (humero daffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatelogie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des trailements
systémigues du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 6
ans et de moins de 18 ans, pdse au moins 40 kg, et a déja regu le remboursement d'un lraitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de guseikumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du psorlasis en plaques modérs 4 sévére.

J'atteste que ce fraltement s'ast montré efficace, aprés 16 semalnes, el ensuite aprés chague nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant I'initiation du traitement.

De ce fail, le bénéficiaire nécessite de recevoir [a prolongation du remboursement de !a spécialité pharmaceutique 4 base de
guselkumab pour une nouvelle période de 24 semaines (& 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 mentfonné cl-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début de [a prolongation du traitement | ULI/LILIEELILILL

- ... kg:Le poids du bénéficiaire (le poids doit ére 2 40 kg) :
Le u/uufuLILIL {date a laguelle le bénéficialre a été pesé).

- Dela posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :

LU Conditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg (maximum 3).

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficialre se trouve
dans la situation altestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de guselkumab avec une des spécialités 4 base de
etanercept, adalimumab, ustekinumab ou secukinumab n’est jamais autorisé,

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ¢l-dessus au point Il ;
LI ET Pt bbbl b i0 ] nom)
0 1 T A O O I A I Y -7ty
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- L LT -L L L] (huméro INAMI)
LLd7 L f/Ld ] | ] (date)

(cachet) e {signalure du médecin)

ANNEXE C : Modle du formulaire de demande de remboursement aprés un fraitement antérieur non rembhoursé
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité pharmaceutique 4 base de
guselkumab pour le traitement du psoriasis en plaques rmodéré A sévére chez des bénéficiaires 4gés d’au moins 6 ans et de moins
de 18 ans (§14080000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018}

{Cette Procédure n'est applicable que pendant une péiiode transitoire de 13 mois & partir du 01,08.20286, relatif au paragraphe
14080000 du chapitre IV ds 1a liste joinle a 'A.R. du 1% tévrier 2018).

[ - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation a8 PO.A.) :

I O O O Y L1
I Y A Y I B I,
LIttt et Ll L1 ] | (numéro d'affiliation)

il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussignég, docteur en médecine, expérimentd dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis chez des enfanls et
des adolescents, certifie que le patient mentlonné ci-dessus est dgé d'au moins 6 ans et de meins de 18 ans, pése au molns 40
kg, a déja bénéficié d’un traltement avec des condifionnements non remboursés de la spécialfité pharmaceutique & base de
guselkumab, pendant au moins 16 semalnes, pour Is trailement du psoriasls an plaques modéré 4 sévére, et que le bénéficlaire,
avant linitiation du traiterment non-remboursé, remplissait simultanément toutes les condilions figurant au point a) du §14080000
du chapitre IV de I'A.R. du 1" février 2018, en l'ocourrence ies conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un
BSA > 10 % ou un PAS| > 10 malgré un traitement systémigue adéauat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une conlre-lndication existante et documentée pour ceux-cl, une photothérapie adéquate {un traitement adéquat
par photachimiothéraple ou photothérapie avec UVA etfou UVB), du méthotrexate 4 une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-
0.4 mgikglsemaine pendant au molns 3 mois, et de la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mgfkg 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 PASt d'au
moins 50%, par rapport & la vateur avant l'initiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, ['alleste que ce bénéficiaire nécessite le remboursement d'une prolongation du traitement avec la
spécialité pharmaceutique a base de guselkumab , pendant une période de 24 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont fe nombre nécessaire pour assurer le fraitement
pendant 24 semaines est mentionné cl-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début de la profongation du traitement : uo/uu/uoun,

- ..... kg : Le poids du bénéficiaire (le poids doit &tre = 40 kg) :
Le Uu/LL/ULELILY (date A laquelle le bénéficlaire a éié pesé).

- De la posologie de 100 mg foutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires 4 :

UU Conditicnnements de 1 seringue préremplie de 100 mg (maximum 3).

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-consel! les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la siluation attestée,

lt — Rapport complémentaire indispensable :

Comme Fimposent les dispositions du point ') du §14080000 du chapitre IV de I'Annexe | de I'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 antérisur non remboursé avec la

spécialité 4 base de guselkumab.

IV - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(0 I A

(0 I O I O I O O I O U YT

L1 - b D=L E-L L L] (n® iNAMY)
L Ly | ] (date)

{cachet)

cs) In §14080000, worden de volgends specialiteiten
ingevaegd :

{slgnature du médecin)

cs) Au §14080000, les spécialités suivantes sont insérées :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv 11 i
Obs Prix tegam
Basg
bulten de
bedriff | remb
/ ox-
using Bulten
bedrijf
£ ex-
usine
TREMFYA 100 mg Janssen-Cilag ATC : LO4AC16
B-314 3697-728 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplle 4 miL 1989,38 1989,38 8,50 12,80
oplosslng voor Injfectia, 100 mg solution InJectabla, 100 mg
3697-720 1804,87 1804,87
B-314 * 7722-705 1 voorgavulde spuit 1 mbL 1 seringue praremplie 1.ml 1920,2700 | 1920,2700
oplossing voor injectie, 100 mg solutlon injJectable, 100 mg
B-314 ** 7722-705 1 voorgevulde spult 1 mL 1 seringue préremplla 1 mL 1913,1600 | 1913,1600
) oplossing voor Injectle, 100 mg solution Injectable, 100 mg

cl) Er wordt een §14090000 toegevoegd, luidende :
Paragraaf 14090000

a} De farmaceutische speclalitelt op basis van vutrdslran komt in aanmerking
voor vergoeding wanneer ze wordt {oegedlend voor de behandeling van wild
type of hereditaire transihyreline amyloTdose bl) een volwassen
rechthebbende met cardiomyopathie (ATTR-CM). Bij hel apslarten van de
behandeling incet aan de volgende voorwaarden veldaan zijn :

i. Do diagnose van ATTR-CM werd bevestigd op basls van velgenda
testen @

1.1 Een tmmunofixatie electoforese op sersm en urine om de dlagnoess
van lichte keten amyioidose uit te slulten,

1.2 EN een bavestiging door middel van é&n van volgende technleken

¢t) Il est inséré un §14090000 rédige comme suit ;
Paragraphe 14090000

a) La spéclalitd pharmaceutique & base de vutrisiran falt f'objet d'un
remboursement sl elle est adminlstrée, pour te traltement de 'amylose &
fransihyrétine de type sauvage ou héréditaire chez le bénéficiaire adulte
présentant une cardlomyopathie ({ATTR-CM). A Vinstauration du traitement,
les conditlons sulvantes doivent &ire remplles ;

1. Le diagnostic d’ATTR-CM a 614 confirmé sur la base des tesls sulvants
1.1 Une électrophorése immuncfixante du sérum el de 'urine pour

exclure le diagnoslic d'amylose AL.

1.2 ET une confirmalion par 'uae des techniques sulvantes :
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1.2.1 Een scinttgrafte met ean geschikle tracer (98m*Tc-DPD of
99m"Te-PYP of 99mATC-HMDP),

1.2.2 OF een Immunohistochemlsche analyse met TTR antilichaam
of massaspactrometrie op een cardlaal blopstestaal om de
aanwezigheld van TTR precursor proteine aan te lonen,

1.2.3 OF ean Immunchistologische test ultgevoard op een cardiaal
blopsiestaal waarbl] amyloide depositie wordt aangetcond deor
middsl van een kleuring met Gongo rood of alclan blauw,

1.3 EN het betreft een rachthebbende die bij de siart van de
behandellng lijdt aan cardiale dysfunctie overeenkomstig ;

- NYHA klasse |,
- Of NYHA klassa H.
- Of NYHA klasse I,

1.4 Do begunsligde heeft geen diagnose van transihyrelring
amylofdose met stadium § of 2 symptomatische polyneuropaihle
behandeld met patisiran, vutrdslran of lafamidls meglurnine.

2. De behandelends arls-speaialist verbindt zich ertoe sen TTR
genctypering uit te voeran na voorafgaandelijk aen geinformeerde
loestemming van de rechthebbends te habben varkregen.

3. In geval het een rechthebbande van 85 jaar of ouder belreft, wordt ean
uligebreld geriatrisch onderzoek uitgevoerd door esn arls-speclalist In de
geriatrlsche ganeeskunde. De behandelende arts-speclallst In da
cardlologle pleegl een overleg met een aris-speclalist in de gerfatische
genseskunde len einde de levensverwachting van de rechthebbende na
starl van de behandellng met deze speclalitelt in e schatien, Da
behandeling wordt pas opgestart Indlen de geschatte tevensverwachling
mintmaal 2 Jaar bedraagt.

a') Overgangsmaatregal : voor rechthebbenden die reeds vadr 01,09,2026
werdan behandeld met nlet-vergosdbare varpakkingen van deze
farmaceutische speclalitell op basis van vultlsiran en die v6dr aanvang van
deze behandeling 2an de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, kan de
vergoeding tol verienging van deze behandaling loegekend worden, velgens
de voorwaarden htarondar vermsld cnder ),

b} Het aantal vergoedbara verpakkingen zal rekening houden met sen
aanbevolen dosls van 25 milligram om de 3 maanden, via subcutane injectie
toegediend voor een Inltiéle perlode van 8 maanden, met een maximum van
2 verpakkingen.

¢) De vergoeding wordt aangevraagd door de behandelende arts-spaclalist in
da cardiologle, verbonden aan een ziekenhuls met een erkend
zorgprogramma cardiale pathologle B2-B3 {K.B. van 15 JUL) 2004 houdende
vaststelling van de nermen waaraan de zorgprogramma's "cardiale
palholegle” moeten voldoen om erkend te worden).

d} Voor de verlenging van de vergoeding voor een nleuwe parlede van 12
maanden, voor maximaal 4 vergoedbare verpakkingen, bevestiglt de
behandelende aris-speclalist dat de behandsling dosltreffend Is, op basis van
ean jaarlijkss Klinlsche evaluatie waarbl} de evolutie van de rechthabbende
gevolgd wordl en fn het med/sch dossler wordt gedocumenteserd :

t. Dat er gesn significant veltigheldsprobleem werd vasigesteld.

2. Dat er geen progressle werd vastgesteld van de cardiomyopathie met
vorergering van het hartfaten tot NYHA klasse IV tijdens de
veorafgaande!ljke behandetingsperlods, of dat de rechihebbende zich
stechls tdelijk gedurende een periode van maximaal 6 maanden In een
sladium NYHA klasse IV heeft bevonden.

3. Dat het resulfaal van de TTR genotypering (erfefijke of wild-type ATTR-
CM), of In veorkomend geval, de reden waarom de test nlel werd
uilgevoerd, werd gsneleerd In het dossier van de rechthebbendes.

a) Da vargoeding voor de earste 6 maanden van de behandeling kan worden
toegestaan op basls van een eleklronische aanvraag, ingediend door de via
he! e-Heailh platiorrn geldeniificearde en geauthentificeerde arls-spaclallst
vermeld onder punt ¢), die daardoor verklaart

1.2.1 Une scintlgraphle osseuse avec un radlotraceur (§8mATc-
PYP, 89mATg-DPD ou 88mATe-HMDP),

1.2.2 QU une analyse Immunchistochimique avec un anticorps TTR
ou spectrométrie de masse sur un &chantiilon de blopsie cardiaque
afin de démontrer ta présance de la protéine précurseur TTR.

1.2.3 QU un test immuaohlstotoglque effeciué sur un échantiflon de
biopsle cardlaque démontrant un dépdt amyloide par celoralion au
rouge Congo ou au blsu alclan.

1.3 ET 1l s'agit d'un bénéficlaire qui souffre au début du traitement d'un
dysfenclionnement cardiaque conformément ;

- NYHA classa .
- Ou NYHA classe .
- Gu NYHA classa Il

1.4 Le bénéflclaire n'a pas de dlagnostique d'une amyloidose
transthyrétine avaec une polyaeuropathie symptomatique da stade 1 ou
2, traité avec patisiran, vutrsiran ou tafamidis méglumine.

2. 1.e médecin spéclatiste trallant s'engage & réaliser un génotypage TTR
aprés avoir obfenu Ie consentement éclairé préatable du bénéficlaire.

3. Dans lo cas d'un bénaficiaire 4gé de 85 ans ou plus, un examen
gériatrique complet est effectué par un spécialiste spécialiste en gériairie.
Le médecin traitant spécialiste en cardlologle consulte un médecin
spéclallste en gériatre afin d'estimer 'espérance de vie ¢u bénéficlalre
aprés le début du traitement avec catle spécialité. La traitement n'est
commencéd que sl Pespérance de vie estimée est ¢'au moins 2 ans.

a') Mesure transilolre : pour les bénéfictalres qui ont déja éta trailés avec des
conditiornemants non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique &
base de vulrisiran avant lo 01.08.2028, et qui remplissalent les conditicns
mentionnées au point a) avant le début de ce traitement, {e remboursement
de la prelongation de ce fraltement peut dtre accordé selon les modalitds
figurant au polnts d) cl-aprés,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tlendra compte d'une
posologia recommandés de 25 miligrammes, adminlslrés par Injection sous-
cutande, une fois tous tes 3 mols pandant une période inltlale de 6 mols,
avec un maximum da 2 condillonnements,

c) Le remboursement est demandé par le médecin spécialiste en cardlotogle
affilié & un hopital disposant d'un programme de seins pathologle cardlague
B2-83 reconnu (AR de 15 JUILLET 2004 fixant las normes auxaustlas (es
pregrammes de solns "pathologle cardlaque” deivent repondre pour étee
agrégs).

d) Pour la prolongation du traltement pour une nouvelle périods de maximum
12 mols, pour un maximuem de 4 conditionnementls, le médecin spécialiste
traltant confinme quae le traitement est efficace, sur base d'une évaluallon
annuelie dans laquelie 'évolution du bénéflclalre est suivie otie dossiar
médical est documentd a propos :

1, De I'absence constatée da probléme de séourité slgnificatif,

2, Gu'it n'y a pas une progression de ta cardlomyopathle avec une
aggravation de l'lnsuffisance cardiaque jusqu'a la NYHA classe IV durant
la période de raltement précédente, ou que e béndficlalre n'a été au
stade NYHA classe IV que pendant une période allant Jusqu'a 6 mols
maximale,

3. Que le résullal du génolypage TTR (ATTR-CM hérédilalre ou sauvage)
cu, e cas échéant, {a raison peur laquelie le test n'a pas été effeclus, a
4té notd dans le dossler du banédficislre.

e) Le remboursement pour les premiers 6 mols de traltement peut &tre
accordé swr base d'une demande de remboursement dleclronlque, introduite
par le médecin spécialiste, Identifié et authentifié par ta plateforme e-Health,
décrit au polnt ¢, qui alns| attesta :
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- Dat alle veorwaarden In punt a} zijn vervuld.

- Zich ertos te verblnden om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich In da geatlestearde sltuatie bavindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

f} De varlenging van de vergoeding van de behandeling voor gen nleuwe
periode van 12 maanden kan worden toegestaan op basls van een
elektronlsche aanvraag, Ingedlend door de via het e-Health platform
geldentificeerds en geautheniificesrde arts-speclallst vermald onder punt ¢),
die deardoor verklaart :

- Dal alle voorwaarden In punt 4} zijn vervuld

- Zlch ertoe te verbinden om de bewijssiukken dle aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattestearde sltuatie bevindl, ter heschikking
te houden van de adviserend-arts,

g} De vergoeding wosdl toegekend als de batrokken ziekenhuisapotheker,
vooralesr de speclalitelt verstrakt wordt, beschikt over een bewljs van hel
elekironlsch akkoord.

n} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutisch spacialitelt Ingeschreven
in de hutdige paragraaf met de farmaceutisch specialiteit op basls van

acoramidls, tafamidis of palisiran geindiceerd voor ATTR Is nooit teegestaan.

cu} in §140980000, worden de volgende speclalileitan
Ingevoegd :

- Que toutes |es condltions figurant au point a) sont remplies.

- 8'engager a tenlr & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuva confirmant la sttuation attestée.

f) La prolongation du remboursement peur une nouvelle période de 12 mols

peut étre accordé sur base d'une demande de remboursemant électroniqus,

infroduite par fa médecin spéclailste, Idantifié et authentifié par la platelorme
e-Health, décrit au point ¢), qui ainsl atteste ;

- Que toutes fes condltions figurant au point d) sont remplles.

- 8'engager 4 tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
prauva conflrmant la shtuation attestée.

g) Le rernboursement n'est accordéd que st le pharmacien hospitalier
dispensaleur dispose, préalablement & fa délivrance de la spéclalité, d’'une
preuva de l'accord dlectroniqua.

h) Le remboursement simultané de ia spécialité pharmaceutique mentionné
dans le paragraphe actuel et de ia spécialité pharmaceutique 4 base de
acoramidis, tafamidis ou patisiran indiquées pour I'ATTR n'est jamals
autorisé

cu) Au §14000000, les spéclalités suivantes sont Insérées :

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condltiennements Opm Prijs Basisv | I 1l
Obs Prix fegem
Base
buiten de
badrlif | remb
/ ex-
usine bulten
badrijf
/ex-
usine

AMVUTTRA 26 mg

ALNYLAM Netheriands B.V.

ATG : NOTXX18

7739-428 1 voorgeviuldo spult 6,5 mL 1 seringue préremplle 0,5 mL 79400,00 32268,00
oplossing voor Injectle, 25 my sofution Injectable, 25 mg
Fa-30* 7738-428 1 voorgevulde spuit 90,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL T 84171,1100 | 34211,1900
oplossing veor Injectie, 25 mg solution Injectable, 25 mg
Fa-30 ** T739-428 1 voorgevuide spuit 0,6 mb 1 seringue préremplie 0,5 mL T 84164,0000 | 34204,0800
oplessing voor Injectie, 25 mg solution injectable, 25 my

Art. 2. In bijlage |i bij hetzelide besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt V.32, wordt toegevoegd, luidende : «
Farmmacologische behandeling van transthyretine-amyloidose
bi] volwassen patiénten met een stadium 1 of stadium 2
symptomatische polyneuropathie. : Fa-32. ».

Art. 3. — In bijlage 1V bij hetzelfde beslult, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
{oegevoeqd ;

LO1XL08- LISOCABTAGENE MARALEUCGEL

LO1FX31 - ZOLBETUXIMAB

Art. 2, Alannexe |l du méme arréts, tel qu'elle a été modifide
a ¢e jour, sont apportées les modifications suivantes :

Le point IV.32. est inséré, rédigé comme suit : « Traitement
phamacologique de l'amyloidose de la lransthyrétine chez
des patients adultes qui présentent une polyneuropathle
symptomatique de stade 1 ou de stade 2. : Fa-32. ».

Art.3. — A Fannexe IV du méme amété, telle quelle a &8
modifiée & ce Jour, les codes ATC lihellés comme suit sont
ajoutés :

I.01XL08- LISOCABTAGENE MARALEUCEL

LOTFX31 - ZOLBETUXIMAB
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BO1AC21 - TREPROSTINIL BO1AC21 - TREPROSTINIL

Art. 4, — Dit basluit heeft uitwerking met ingang van 1 Art. 4. — Le présent arrélé produit ses effets le 1
september 2026. seplembre 2026.
Brussei, Bruxeltes, le

# -fi?{ie /!{f iy d.

! Frank VANDENBROUCKE "+ -
s i
/
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