KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JANUARI 2020. — Ministerieel besluit tot wijziging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari
2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3,
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §
10, vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 30 oktober 2018
en artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27
december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13
december 2006 ;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststeling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, artikelen 15, 52, 55, 60, 98, 101, 112 en
130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 24
september 2019, op 8, 22, 28 en 29 oktober 2019 en op
5 november 2019;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
uitgebracht op 22 oktober 2019 en op 5 en 19 november
2019;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 7, 23, 24 en 25 oktober 2019 en op 5, 6, 14,
17, 18 en 21 november 2019 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting van 25, 30 en 31 oktober 2019 en van 7, 12,
13, 19, 20 en 26 november 2019 ;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, ,
ARANESP, ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA,
DESOLINA 20, FLUTISAMIX EASYHALER, HUMIRA,
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ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JANVIER 2020. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe
a l'arrété royal du 1° février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques.

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, §
1, inséré par la loi du 10 aoGt 2001 et modifié en dernier
lieu par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi
du 10 aolt 2001 et modifié en dernier lieu par la loi de 22
juin 2016, § 2bis, alinéa 1¢, inséré par la loi du 13
décembre 2006, § 3, huitiéme alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003, § 10, alinéa 5, inséré par la loi du 30
octobre 2018 et larticle 37, § 3, troisitme alinéa,
remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par
la loi du 13 décembre 2006 ;

Vu l'arrété royal du 1¢" février 2018 fixant les procédures,
délais et conditons en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, les articles 15,
52, 55, 60, 98, 101, 112 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 24 septembre 2019, les 8,
22, 28 et 29 octobre 2019 et le 5 novembre 2019 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises le 22 octobre
2019 et les 5 et 19 novembre 2019 ;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
7, 23, 24 et 25 octobre 2019 et les 5, 6, 14, 17, 18 et 21
novembre 2019 ;

Vu l'accord du Ministre du Budget le 25, 30 et 31 octobre
2019 etle 7, 12, 13, 19, 20 et 26 novembre 2019 ;

Considérant qu'en ce qui concemne les spécialités
ARANESP, ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA,
DESOLINA 20, FLUTISAMIX EASYHALER, HUMIRA,




MIRCERA, NEORECORMON, PROLIA,
SOLIFENACINE EG, TERBINAFIN AB, TRAVOPROST-
TIMOLOL HORUS PHARMA, door de Minister voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn
van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de
wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit XTANDI een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 28 november 2019;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit  YERVOY een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 21 november 2019;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 4, 5, 6,
12, 13, 14, 18, 19, 20, 21, 22, 25, 28 en 29 november
2019;

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven
op januari 2020 met toepassing van artikel 84, § 1,
eerste lid, 2°, van de weften op de Raad van State,
gecotrdineerd op 12 januari 1973,

Besluit:

Artikel 1. — In de bijlage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststeling van de procedures,
fermijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° au chapitre I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

MIRCERA, NEORECORMON, PROLIA,
SOLIFENACINE EG, TERBINAFIN AB, TRAVOPROST-
TIMOLOL HORUS PHARMA, le Ministre du Budget n'a
pas marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné
a larticle 35bis, § 15, de la loi relative a l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14
juillet 1994, et qu'en application de cette disposition
Iégislative, les accords concernés sont par conséquent
réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifi€ une décision motivée le
28 novembre 2019 en ce qui concerne la spécialité
XTANDI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifi¢ une décision motivée le
21 novembre 2019 en ce qui concerne la spécialité
YERVOY;

Vu les notifications aux demandeurs des 4, 5, 6, 12, 13,
14, 18, 19, 20, 21, 22, 25, 28 et 29 novembre 2019 ;

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le janvier 2020, en
application de l'article 84, § 1%, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte:

Article 1er. - A Pannexe | de l'arrété royal du 1°° février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:

1° in hoofdstuk | :

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /




ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 10 mg MYLAN ATC: NO5AX12
B-72 4148-771 28 tabletten, 10 mg 28 comprimés, 10 mg 58,587 58,57 8,00 12,10
4148-771 45,64 45,64
B-72 4148-789 98 tabletten, 10 mg 98 comprimés, 10 mg 148,98 148,98 9,80 15,00
4148-789 127,80 127,80
B-72* 7726-672 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 1,4549 1,4549
B-72 ** 7726-672 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 1,3823 1,3823
B-72 *** 7726-672 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 1,4734 1,4734 0,1010 0,1531
ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 15 mg MYLAN ATC: NO5AX12
B-72 4148-797 28 tabletten, 15 mg 28 comprimés, 15 mg 68,57 58,57 8,00 12,10
4148-797 45,64 45,64
B-72 4148-805 98 tabletten, 15 mg 98 comprimés, 15 mg 148,98 148,98 9,80 15,00
4148-805 127,80 127,80
B-72 * 7726-680 1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 1,4549 1,4549
B-72 ** 7726-680 1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 1,3823 1,3823
B-72 *** 7726-680 1 tablet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 1,4734 1,4734 0,1010 0,1531
ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 30 mg MYLAN ATC: NO5AX12
B-72 4148-813 28 tabletten, 30 mg 28 comprimés, 30 mg 67,44 67,44 9,80 15,00
4148-813 53,43 53,43
B-72 4148-821 98 tabletten, 30 mg 98 comprimés, 30 mg 172,77 172,77 9,80 15,00
4148-821 149,57 149,57
B-72 * 7726-698 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 1,6903 1,6903
B-72 ** 7726-698 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 1,6178 1,6178
B-72 *** 7726-698 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 1,7161 1,7161 0,1010 0,1531
DESOLINA 20 0,150 mg/0,020 mg CERES PHARMA NV ATC: GO3AA09
Cx-2 4101-671 63 filmomhulde tabletten, 150 pg/ | 63 comprimés peliiculés, 150 ug/ 9,39 9,39 5,28 5,28
20 ug 20 pg
4101-671 3,73 3,73
Cx-2 4101-689 126 filmomhulde tabletten, 150 126 comprimés pelliculés, 150 16,22 16,22 12,77 12,77
ug/ 20 pg Hg/ 20 pg
4101-689 9,03 9,03
Cx-2* 7726-664 21 filmomhulde tabletten, 150 pg/ 21 comprimés pelliculés, 150 yg/ 1,9417 1,9417
20 pg 20 pg
Cx-2** 7726-664 21 filmomhuide tabletten, 150 pg/ 21 comprimés pelliculés, 150 pg/ 1,6950 1,56950
20 ug 20 pg
Cx-2 *** 7726-664 1 fiimomhuide tablet, 150 ug/ 20 1 comprimé pellicuié, 150 pg/ 20 0,0923 0,0923 0,0923 0,0923
Hg Hg
EFEXOR-EXEL 37,5mg PFIZER ATC: NO6AX16
B-73 3976-883 60 capsules met veriengde 60 gélules a libération prolongée, 16,84 16,84 2,52 4,20
afgifte, hard, 37,6 mg 37,5 mg
3976-883 9,51 9,51
B-73 * 7726-649 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & libération prolongée, 0,2045 0,2045 | +0,0000 | +0,0000
37,56 mg 37,56 mg
B-73 ** 7726-649 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 0,1680 0,1680
37,5 mg 37,6 mg
B-73 *** 7726-649 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 0,2042 0,2042 0,0420 0,0700




37,5 mg

37,5 mg

TERBINAFIN AB 250 mg

AUROBINDO PHARMA

ATC: D0O1BAOQ2

B-134 4148-763 14 tabletten, 250 mg 14 comprimés, 250 mg G 19,60 19,60 3,08 5,16
4148-763 11,65 11,65
TOUJEO DOUBLESTAR 300 IE/ml SANOF! BELGIUM ATC: A10AE04
A-69 3954-765 3 voorgevuide pennen 1,5 mbL 3 stylos préremplis 1,5 mL 88,36 88,36 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 300 U/mL solution injectable, 300 U/mL
3954-765 72,30 72,30
A-69 * 7726-656 1 voorgevulde pen 1,5 mL 1 stylo prérempli 1,56 mL solution 27,9167 27,9167
oplossing voor injectie, 300 U/mL injectable, 300 U/mL
A-69 ** 7726-656 1 voorgevuide pen 1,5 mL 1 stylo prérempli 1,5 mL solution 25,5467 25,5467
oplossing voor injectie, 300 U/mL injectable, 300 U/mL
2° au chapitre Il : 2° in hoofdstuk Il :
a) In § 50600, worden de volgende specialiteiten a) Au § 50600, les spécialités suivantes sont inséréees:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine § buiten
bedrijf/
ex-usine
FLUTISAMIX EASYHALER 50/250 ug/dose ORION CORPORATION ATC: RO3AKO06
B-245 4148-839 60 doses inhalatiepoeder, 50 60 doses poudre pour inhalation, G 27,26 27,26 4,41 7,40
Hg/dosis/ 250 ug/dosis 50 pg/dose/ 250 pg/dose
4148-839 18,16 18,16
FLUTISAMIX EASYHALER 50/500 ug/dose ARCHEMIN ATC: RO3AKO06
B-245 4148-847 60 doses inhalatiepoeder, 50 60 doses poudre pour inhalation, G 34,60 34,60 5,44 9,14
ug/dosis/ 500 pg/dosis 50 pg/dose/ 500 pg/dose
4148-847 24,60 24,60
b) in § 60700, worden de volgende specialiteiten b) Au § 60700, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
FLUTISAMIX EASYHALER 50/250 pg/dose ORION CORPORATION ATC: RO3AK06
B-245 4148-839 60 doses inhalatiepoeder, 50 60 doses poudre pour inhalation, G 27,26 27,26 4,41 7.40
yg/dosis/ 250 ug/dosis 50 pg/dose/ 250 pg/dose
4148-839 18,16 18,16
FLUTISAMIX EASYHALER 50/500 pg/dose ARCHEMIN ATC: RO3AK06
B-272 4148-847 60 doses inhalatiepoeder, 50 60 doses poudre pour inhalation, G 34,60 34,60 5,44 9,14

ug/dosis/ 500 ug/dosis

50 ug/dose/ 500 pg/dose




' 4148-847 |

l | 24,60

24,60 | l

3° au chapitre IV ;

a) In § 100200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 100200

De specialiteit wordt vergoed in categorie B:

- bij ernstig hirsutisme vergoed op grond van een verslag van een arts-
specialist in de gynaecologie of van een arts-specialist in de inwendige
geneeskunde en de endocrinoiogie, waaruit blijkt dat het om een
hirsutisme gaat dat niet met een causale therapie kan worden
behandeld, waarvan de ernst minimum 8 bedraagt op de hormonale
schaal van Ferriman en Gallwey (dus met uitsluiting van de onderarmen
en de benen bij het opmaken van de score) en waarvan de oorsprong
ofwel een hyperproductie van androgenen door de eierstokken of de
bijnieren is die is geobjectiveerd door een plasmagehalte dat boven de
taboratoriumnorm ligt, ofwel door een hypergevoeligheid van de
huidreceptoren met een normale productie van androgenen.

- in het kader van genderdysforie waarbij de patiént een hormonale
behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een therapeutische
opvolging krijgt bij arts-specialist in de endocrinologie die een medisch
verslag aanlevert

Met het oog hierop bezorgt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging waarvan het model is vastgesteld onder “d” van bijlage |ll van
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is.

b) In § 650100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 650100

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt door een behandelende
arts-specialist verbonden aan een erkend dialysecentrum, conform de
posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) in één van
de volgende twee situaties:

a) bij de behandeling van anemie die te wijten is aan chronische
nierinsufficiéntie bij patiénten in dialyse;

b) bij de behandeling van anemie die te wijten is aan chronische
nierinsufficiéntie bij patiénten in predialyse . Er mag worden beschouwd
dat de bloedarmoede van renale oorsprong is als de creatinineklaring
lager is dan 45 ml/min. en als andere oorzaken van bloedarmoede, in
het bijzonder ijzertekort, konden worden uitgesioten.

In beide gevailen moet de streefwaarde van hemoglobine tussen de 8,0 en
11,0 g/dl ziin.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verkiaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor onbeperkte duur.

c) In § 650200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 650200

3° in hoofdstuk IV :

a) Au § 100200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 100200
La spécialité fait 'objet d'un remboursement, en catégorie B:

- dans I'hirsutisme grave sur base d’un rapport d’'un médecin-spécialiste en
gynécologie ou d’'un médecin-spécialiste en médecine interne
endocrinologue établissant qu'il s’agit d’un hirsutisme ne pouvant pas étre
traité par une thérapie causale et dont la sévérité est de 8 minimum a
I'échelle hormonale de Ferriman et Gallwey (c’est-a-dire exclusion des
avant-bras et des jambes dans I'établissement du score) et dont 'origine est
soit une hyperproduction d’androgénes par les ovaires ou les surrénales
objectivée par un taux plasmatique supérieur a la norme du laboratoire, soit
une hypersensibilité des récepteurs cutanés avec production normale
d’androgénes.

~ dans le transsexualisme dans laquelle le patient est initié a un traitement
hormonal et dans lequel le patient regoit un suivi thérapeutique le médecin-
spécialiste en endocrinologie qui fournit un rapport.

A cet effet, ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéle est fixé sous “d” de I'annexe Ili du présent arrété et dont la durée de
validité est illimitée.

b) Au § 650100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 650100

La spécialité fait 'objet d’un remboursement si elle est utilisée par un médecin
spécialiste traitant attaché & un centre de dialyse reconnu, conformément a la
posologie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
dans une des deux situations suivantes:

a) dans le traitement de I'anémie due a 'insuffisance rénale chronique chez
les patients en dialyse;

b) dans le traitement de I'anémie due a l'insuffisance rénale chronique chez
les patients en predialyse. L'anémie peut étre considérée comme d'origine
rénale si la clairance a la créatinine est inférieure a 45 ml/min et si d'autres
causes d'anémie, en particulier la carence en fer, ont pu étre exclues.

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

Le remboursement peut étre accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- qu'il/elle s’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

Le rembotirsement peut étre accordé pour une durée illimitée

¢) Au § 650200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 650200



De specialiteit wordt ook vergoed als ze wordt gebruikt door een
behandelende arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de
klinische hematologie, in de oncologie of in de medische oncologie en
wordt toegediend als ondersteunende therapie conform de posologie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK}), bij volwassen
rechthebbenden, die op het ogenblik van de aanvraag, zich in één van de
volgende twee situaties bevinden:

a) als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met vaste
tumoren voor de behandeling van een secundaire anemie, veroorzaakt
door een chemotherapie op basis van een platinaderivaat met uitsluiting
van anemieén die te wijten zijn aan andere oorzaken (occuite
bioedingen, ijzerdeficiéntie, hemolyse,...);

b) als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met een
myelosuppressieve chemotherapie en bij wie het hemoglobinegehaite
gedaald is onder de 11,0 g/dl, na uitsluiten en behandelen van andere
oorzaken van anemie.

In alle voormelde situaties mag het doel van de chemotherapie niet curatief
zijn: het gaat om een gevorderde/gemetastaseerde maligne aandoening.

In alle voormelde situaties mag de streefwaarde van hemoglobine nooit
boven de 12,0 g/dl zijn.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuid;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts en geldt uitsluitend tijdens
periodes van chemotherapie tot en met de 4de week na de laatste
toediening van chemotherapie.

d) in § 650300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 650300

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt voorgeschreven door de
behandelende arts-specialist in de neonatologie, verbonden aan een
centrum voor neonatologie en als ze wordt toegediend voor de preventie
van anemie bij prematuren met een geboortegewicht lager dan 1000 gram
en/of een zwangerschapsleeftijd van ten hoogste 27 weken.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuid;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

e) In § 2180100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt:

Paragraaf 2180100

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt door een behandelende
arts-specialist verbonden aan een erkend dialysecentrum, conform de
posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) in één van
de volgende twee situaties:

La spécialité est également remboursée si elie est utilisée par un médecin
spécialiste traitant avec une compétence particuliére en hématologie clinique,
en oncologie ou en oncologie médicale, et administrée comme thérapie de
soutien conformément au Résumé des Caracteristiques du Produit (RCP) chez
des bénéficiaires adultes qui, au moment de la demande, se trouvent dans une
des deux situations suivantes:

a) s'il est démontré qu'elie a été administrée a des patients atteints de
tumeurs solides, pour le traitement d’'une anémie secondaire induite par une
chimiothérapie & base d'un dérivé du platine, a I'exciusion des anémies
dues a d'autres causes (hémorragies occultes, déficience martiale,
hémolyse...);

b) s'il est démontré qu’elle a été administrée a des patients traités par une
chimiothérapie myélosuppressive et chez lesquels le taux d’hémoglobine a
diminué en dessous de 11,0 g/dl aprés exclusion et traitement d'autres
causes d'anémie.

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

Dans toutes les situations précitées, la valeur cible du taux d’hémoglobine ne
peut pas étre plus élevée que 12,0 g/dl.

Le remboursement peut étre accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin prescripteur identifié et
authentifié par ia plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

~ que toutes les conditions sont remplies ;

- qu'ielle s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

Le remboursement peut éire accordé pour des périodes renocuvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par la
piateforme e-Health et est valable uniquement pendant des périodes de
chimiothérapie jusqu'a la 4éme semaine aprés la derniére administration de
chimiothérapie, la 4éme semaine incluse.

d) Au § 650300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 650300

La spécialité est remboursée si elle est prescrite par le médecin-spécialiste en
néonatologie traitant, attaché a un centre de néonatologie et si elle est
administrée comme prévention de I'anémie du nouveau-né prématuré, de poids
de naissance en dessous de 1000 g et/ou dont I'dge gestationnel est au
maximum 27 semaines.

Le remboursement peut étre accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- qu'ilfelle s’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

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

Paragraphe 2180100

La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée par un médecin
spécialiste traitant attaché a un centre de dialyse reconnu, conformément a ia
posologie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
dans une des deux situations suivantes:



a) bij de behandeling van anemie die is toe te schrijven aan chronische
nierinsufficiéntie bij patiénten in dialyse;

b) bij de behandeling van anemie die te wijten is aan chronische
insufficiéntie bij patiénten in predialyse Er mag beschouwd worden dat
de anemie van renale oorsprong is, als de creatinineklaring lager is dan
45 ml/min. en als andere oorzaken van anemie, in het bijzonder een
ijzertekort, konden uitgesloten worden.

In beide gevallen moet de streefwaarde van hemoglobine tussen de 8,0 en
11,0 g/dl zijn.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuld,

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens hevestigen;

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor onbeperkte duur.

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

Paragraaf 2180200

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt door een behandelende
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de klinische
hematologie, in de oncologie of in de medische oncologie en wordt
toegediend als ondersteunende therapie conform de posologie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK), bij volwassen
rechthebbenden, die op het ogenblik van de aanvraag, zich in één van de
volgende twee situaties bevinden:

a) als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met vaste
tumoren voor de behandeling van een secundaire anemie, vercorzaakt
door een chemotherapie op basis van een platinaderivaat, met
uitsluiting van de anemieén die te wijten zijn aan andere oorzaken
(occulte bloedingen, ijzerdeficiéntie, hemolyse, ...});

b) ais is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met een
myslosuppressieve chemotherapie en bij wie het hemoglobinegehalte
gedaald is onder de 11,0 g/dl, na uitsluiten en behandelen van andere
oorzaken van anemie.

In alle voormelde situaties mag het doel van de chemotherapie niet curatief
zijn: het gaat een gevorderde/gemetastaseerde maligne aandoening.

In alle voormelde situaties mag de streefwaarde van hemoglobine nooit
boven de 12,0 g/dl zijn.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts en geldt uitsiuitend tijdens
periodes van chemotherapie tot en met de 4de week na de laatste
toediening van chemotherapie.

g) In § 2680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

a) pour le traitement de I'anémie due a linsuffisance rénale chronique chez
les patients en dialyse;

b) dans le traitement de I'anémie due a l'insuffisance rénale chronique chez
les patients en prédialyse. L'anémie peut étre considérée comme d’origine
rénale si la clairance & la créatinine est inférieure a 45 ml/min et si d’autres
causes d'anémie, en particulier fa carence en fer, ont pu étre exclues.

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

Le remboursement peut étre accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- gu'ilfelle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseif les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

Le remboursement peut étre accordé pour une durée illimitée

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

Paragraphe 2180200

La spécialité est remboursée s'il est démontré si elle est utilisée par un
médecin spécialiste traitant avec une compétence particuliére en hématologie
clinique, en oncologie ou en oncologie médicale, et administrée comme
thérapie de soutien conformément au Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP) chez des bénéficiaires adultes qui, au moment de la demande, se
trouvent dans une des deux situations suivantes:

a) s'il est démontré qu’elle a été administrée a des patients atteints de
tumeurs solides pour le traitement d'une anémie secondaire induite par une
chimiothérapie a base d'un dérivé du platine, a 'exclusion des anémies
dues a d'autres causes (hémorragies occuites, déficiences martiale,
hémolyse...);

b) s'il est démontré qu’elie a été administrée a des patients traités par une
chimiothérapie myélosuppressive et chez lesquels le taux d’hémoglobine a
diminué en dessous de 11,0 g/dl, aprés exclusion et traitement d’autres
causes d’anémis.

Dans toutes les situations précitées, le but de [a chimiothérapie ne peut pas
étre curatif : il s'agit d’'une affection maligne avancée/métastatique.

Dans toutes les situations précitées, la valeur cible du taux d’hémoglobine ne
peut pas étre plus élevée que 12,0 g/dl.

Le remboursement peut étre accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- qu'il/elie s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par la
plateforme e-Health et est valable uniqguement pendant des périodes de
chimiothérapie jusqu'a la 4éme semaine aprés la derniére administration de
chimiothérapie, la 4éme semaine incluse.

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



Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
SOLIFENACINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: G04BD08
B-265 3945-847 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pellicuiés, 10 mg G 82,42 82,42 9,90 15,00
3945-847 66,86 66,86
B-265 * 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 0,7798 0,7798
B-265 ** 7724-776 1 filmomhulde tabiet, 10 mg 1 comprimé peliiculé, 106 mg G 0,7087 0,7087
B-265 *** 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pellicuié, 10 mg G 0,7783 0,7783 0,0990 0,1500
SOLIFENACINE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: G04BD08
B-265 3945-821 100 filmomhulde tabletten, 5 mg 100 comprimés pelliculés, 5 mg G 62,67 62,67 9,38 15,00
3945-821 49,24 49,24
B-265 3945-839 200 filmomhulde tabletten, 5 mg 200 comprimés pelliculés, 5 mg G 116,97 116,97 9,90 15,00
3945-839 98,49 98,49
B-265 * 7724-784 1 fiimomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5§ mg G 0,5576 0,5576
B-265 ** 7724-784 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peliiculé, 5 mg 0,5220 0,5220
B-265 *** 7724-784 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peliiculé, 5 mg 0,5619 0,5619 0,0485 0,0750
h) In § 3070000, wordt de inschrijving van de volgende h) Au § 3070000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mbL
3790-276 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mbL solution 279,6783 | 279,56783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mkL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL




3790-250 1575,81 1575,81
B-255* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 & voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-315 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-315 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

i) In § 3650000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme sulit;

i) Au § 3650000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v I Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos prérempiis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 60 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1675,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sofution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mtL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues prérempiies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27




B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mlL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

j) In § 3990000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqgd:

i) Au § 3990000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
TRAVOPROST-TIMOLOL HORUS PHARMA 40 HORUS PHARMA ATC: SO1ED51
pg/mL + 5 mg/mL
B-168 4148-755 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL G 16,43 16,43 2,44 4,06
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 ug/mL/ 5
pg/mb/ 5 mg/mbL mg/mL
4148-755 9,19 9,19
B-168 3814-480 3 containers met druppelpipet 2,5 3 flacons compte-gouttes 2,5 mL G 38,00 38,00 5,91 9,95
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 ug/mL/ 5 .
pg/mL/ 5 mg/mL mg/mL
3814-480 27,58 27,58
B-168 * 7726-615 1 container met druppsipipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL G 11,8633 11,8633
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 pg/mL/ 5
Hg/mL/ 5 mg/mL mg/mL
B-168 ** 7726-615 1 container met druppeipipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL G 89,7433 9,7433
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mL oogdruppels, oplossing, 40
pg/mL/ 5 mg/mL

collyre en solution, 40 ug/mL/ 5
mg/mL

k) In § 4070000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

k) Au § 4070000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mbL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 56 mg/mL
3790-276 1576,81 1575,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mbL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 56 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mtL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/ml.
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mbL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1675,81




B-255*

B-255 **

7723-318

7723-315

1 voorgevulde spuit 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL

1 voorgevulde spuit 0,8 mbL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 séringue prérempli 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

1 séringue prérempli 0,8 mL
solution injectable, 50 mg/mL

279,5783

278,3933

279,5783

278,3933

1) In § 4550000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

1) Au § 4550000, P'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L04ABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-248 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-248 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
opiossing voor injectie, 50 mg/ml. solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-248 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mi 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL sofution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectabie, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-248 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
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oplossing voor injectie, 50 mg/mL

3748-803 1575,81 1575,81

B-248 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

B-248 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933

oplossing voor injectie, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL

m) In § 4650000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4650000

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt door een behandelende
arts-specialist verbonden aan een erkend dialysecentrum, conform de
posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) in één van
de volgende twee situaties:

a) voor de behandeling van anemie die is toe te schrijven aan
chronische nierinsuffici&ntie bij volwassen patiénten in dialyse;

b) bij de behandeling van anemie die te wijten is aan chronische
nierinsufficiéntie bij volwassen patiénten in predialyse Er mag
beschouwd worden dat de anemie van renale oorsprong is, als de
creatinineklaring lager is dan 45 ml/min. en als andere oorzaken van
anemie, in het bijzonder een ijzertekort, konden uitgesloten worden.

In beide gevallen moet de streefwaarde van hemoglobine tussen de 8,0 en
11,0 g/di zijn.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor onbeperkte duur.

n) in § 4870000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

m) Au § 4650000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4650000

La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée par un médecin
spécialiste traitant attaché a un centre de dialyse reconnu, conformément a la
posologie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
dans une des deux situations suivantes:

a) pour le traitement de I'anémie due & l'insuffisance rénale chronique chez
des patients adultes dialysés;

b) dans le traitement de Fanémie due a l'insuffisance rénale chronique chez
les patients adultes en prédialyse . L'anémie peut étre considérée comme
d'origine rénale si la clairance & la créatinine est inférieure a 45 ml/min. et si
d'autres causes d'anémie, en particulier la carence en fer, ont pu étre
exclues.

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

Le remboursement peut &tre accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- qu'il/elte s’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés;

Le remboursement peut étre accordé pour une durée illimitée

n) Au § 4870000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos prérempiis 0,8 mbL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-281 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 | 1575,81
B-281 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mb injectable, 50 mg/mL
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HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-281 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3780-250 1575,81 1575,81
B-281* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mi.
3739-406 525,27 525,27
B-281 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-281* 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempiie 0,8 mL 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 6,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-281 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-281 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 6,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

o) In § 5250200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

0) Au § 5250200, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I H
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
ROACTEMRA 162 mg ROCHE ATC: LO4ACO7
B-3056 3160-926 4 voorgevulde spuiten met 4 seringues préremplies avec 1020,07 1020,07 8,00 12,10
naaldbescherming 0,9 ml dispositif de protection de F'aiguilie
oplossing voor injectie, 162 mg 0,9 mi solution injectable, 162 mg
3160-926 925,17 925,17
B-306 * 7709-167 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL 246,9475 | 246,9475
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7709-157 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 ml. 245,1700 | 245,1700
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oplossing voor injectie, 180
mg/mL

solution injectable, 180 mg/mL

p) § 5750000 is geschrapt op 01/01/2020. (BERINERT)

q) Er wordt een § 5750100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 5750100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt voor de controle van een aanval van erfelijk angio-
oedeem type { en Il (HAO) (met C1-esterase-inhibitordeficiéntie). De
diagnose van erfelijk angio-oedeem type | en |l werd gesteld aan de hand
van:

- de klinische presentatie van recidiverende aanvallen van angio-
oedeem,

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

- en een plasmagehalte van C4 lager dan de laboratoriumnorm,
- en familiale anamnese.

b) De vergoeding is gebaseerd op de aflevering aan de betrokken
ziekenhuisapotheker vooraleer aan de derde betaler gefactureerd wordt,
van een aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van de huidige
paragraaf is opgenomen, ingevuld en ondertekend door de arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling. Door aldus het formulier voliedig in
te vullen in de ad hoc rubrieken vermeldt de arts—specialist van wie
hierboven sprake dat de diagnose van erfelijk angio-oedeem type 1 en I
(HAO) werd gesteld en dat het aantal voorgeschreven verpakkingen werd
vastgesteld rekening houdend met een maximale terugbetaalde posologie
van 20 eenheden per kilogram lichaamsgewicht, en exclusief bestemd is
om gebruikt te worden voor de behandeling van één enkele acute aanval
van erfelijk angio-oedeem type l en II.

Bovendien engageert de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling zich dat hij/zij aan de adviserend arts de bewijsstukken
desgevraagd bezorgt die aantonen dat aan de voorwaarden onder punt
a) is voldaan.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
posologie van 20 eenheden per kilogram lichaamsgewicht.

d) Het aanvraagformulier opgenomen in bijlage A moet ter beschikking
gehouden worden van de adviserend arts.

p) § 5750000 est supprimé au 01/01/2020. (BERINERT)

q) ll est inséré un § 5750100, rédigé comme suit:
Paragraphe 5750100

a) La spécialité entre en ligne de compte pour un remboursement si elle est
administrée afin de contréler une poussée d’angio-cedéme héréditaire de type |
et Il (AOH) (présentant une carence en inhibiteur de la C1 estérase). Le
diagnostic d’angio-oedéme de type | et || est établi sur base de:

- la présentation clinique des poussées récidivantes d'angio-cedéme,

- et une activité plasmatique d'inhibiteur de la C1-estérase inférieure 3 la
norme du laboratoire,

- et un taux plasmatique de C4 inférieure & la norme du laboratoire,
- et Fanamnése familiale.

b) Le remboursement est conditionné par la fourniture au pharmacien
hospitalier concerné, préalablement a chaque facturation en tiers payant, d'un
formulaire de demande, dont le modéle est reproduit dans I'annexe A du
présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste responsable
du traitement. En complétant de la sorte les rubriques ad hoc de ce formulaire,
le meédecin spécialiste dont il est question ci-dessus mentionne que le
diagnostic d’angio-cedéme héréditaire de type | et Il (AOH) a été établi, et que
le nombre de conditionnements prescrits a été établi en tenant compte d’une
posologie maximale remboursable de 20 unités par kilogramme de poids
corporel , et est exclusivement destiné & étre utilisé pour le traitement d'une
seule crise aigué d’angio-cedéme héréditaire de type | et Il (AOH).

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement s'engage a
fournir, sur demande au médecin conseil les éléments de preuve
démontrant que les conditions visées au point a) sont rencontrées.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie de 20 unités par kilogramme de poids corporel,

d) Le formulaire repris & 'annexe A devra étre tenu & la disposition du médecin
conseil.

Bijlage A : Model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker.

Aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelijk aan de facturatie van de specialiteit BERINERT
voorgeschreven voor de controle van een aanval van erfelijk angio-oedeem type | en Il (§5750100, hoofdstuk IV van het K.B. 01

februari 2018 )

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

(0 1 T T A I I O B B
0 1 0 VST ET)

LI bbb bbbl 1] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:
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Ik ondergetekende arts-specialist, verklaar dat de voorwaarden gesteld in punt a) van § 5750100 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 01 februari 2018 voor de terugbetaling van de toediening van BERINERT bij deze patiént alle voldaan zijn, aangezien deze
toediening werd uitgevoerd voor de situatie geattesteerd in het punt Il hieronder:

lll - Toestand van de patiént die de toediening van BERINERT momenteel nodig maakt (vul de passende vakjes in):

Ik verklaar dat het om een patiént gaat met erfelijk angio-oedeem (HAO)
L type |,

of

u type ll

Het hereditair angio-oedeem is gediagnosticeerd aan de hand van

- de klinische presentatie van recidiverende aanvallen van angio-oedeem, en

- plasma activiteit van C1-esterase inhibitor lager dan de laboratoriumnorm, en
- plasmagehalte van C4 lager dan de laboratoriumnorm, en

- familiale anamnese

Ik bevestig dat het aantal voorgeschreven verpakkingen werd vastgesteld rekening houdend met een maximale terugbetaalde
posologie van 20 eenheden per kilogram lichaamsgewicht (*), en exclusief bestemd is om gebruikt te worden voor de behandeling
van één enkele acute aanval van erfelijk angio-oedeem type | en Il (HAO).

(*) op datum van uu / uu / uuuu (dd/mmijjjj) bedroeg het lichaamsgewicht van deze patigént uLiu kg.

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken die aantonen dat aan de bovenstaande voorwaarden is voldaan desgevraagd te bezorgen

aan de adviserend arts.
Op basis van boven vermelde elementen verklaar ik dat deze patiént de terugbetaling van BERINERT nodig heeft.

IV - Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling (haam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

0 I I I A L)
L bt il 1 (voornaam)
- L -l L Rizive

LU L7 1| ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier.

Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement & la facturation de la spécialitét BERINERT prescrite, dans le
traitrement des crises aigués d'angio-cedéme héréditaire de type | et Il (§5750100 du chapitre IV de TA.R. du 01 février 2018)
| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation):

0 O I T A AR G0

I I I B A )
L bbb ettt b L] (numéro diaffiliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste responsable du traitement:




Je soussigné, médecin spécialiste, certifie que les conditions figurant au point a) du § 5750100 du chapitre IV de 'A.R. du 01
février 2018 pour le remboursement de Fadministration de la spécialité BERINERT chez ce patient sont toutes remplies, vu que
cette administration a été réalisée dans la situation attestée au point Il ci-dessous :

Il — Situation du patient nécessitant actuellement 'administration de BERINERT (cochez les cases appropriées):

J'atteste qu'il s'agit d’un patient atteint d’angio-oedéme héréditaire (AOH)
u de type |

ou

u de type Il

Le diagnostic d'angio-oedéme héréditaire a été établi au moyen de

- la présentation clinique des poussées récidivantes d'angio-oedéme, et

- une activité plasmatique de l'inhibiteur de la C1-estérase qui se situe en dessous de la norme du laboratoire, et
- un taux plasmatique de C4 qui se situe en dessous de la norme du laboratoire, et

- anamnése familiale.

J'atteste que le nombre de conditionnements prescrits a été établi en tenant compte d'une posologie maximale remboursable de
20 unités par kilogramme de poids corporel (*), et est exclusivement destiné & étre utilisé pour le traitement d'une seule crise aigué
d'angio-oedéme héréditaire de type I et Il (AOH).

(*) En date du uu/un/uuuu (ji/mm/aaaa) le poids corporel de ce patient était de L kg.

Je m'engage & fournir au médecin conseil, si nécessaire les éléments de preuve démontrant que les conditions ci-dessus sont
rencontrées.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
BERINERT.

IV — Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

Lttt ettt ettt bttt om
A I O I I R R0
(N I O A A A L)
LI L 1] (date)
(cachet) (signature du médecin )
ry In § 5750100, worden de volgende specialiteiten r) Au § 5750100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
BERINERT 500 1U CSL BEHRING ATC: BOBACO1
0799-494 1 injectieflacon 10 ml 1 flacon injectable 10 mi solvant 530,00 530,00
oplosmiddel voor oplossing pour solution pour perfusion et
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voor infusie en injectie, 50 1U/ml

B-192 * 0799-494 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon injectable (+ flacon 568,9100 | 568,9100
10 mL oplossing voor infusie en injectable) 10 mL solution pour
injectie, 50 {U/mlL perfusion et injection, §0 tU/mL

B-192 ** 0799-494 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon injectable (+ flacon 561,8000 | §61,8000

10 mL oplossing voor infusie en
injectie, 50 1U/mL

solution injectable, 50 IU/ml

injectable) 10 mL solution pour
perfusion et injection, 50 {U/mL

s) Er wordt een § 5750200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 5750200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt voor de pre-procedure preventie van angio-
oedeemaanvalien bij een patiént met een diagnose van erfelijk angio-
oedeem type | en 1l (HAO), in geval van majeure (chirurgische) ingreep of
intubatie. De diagnose van erfelijk angio-oedeem type | en Il werd gesteld
aan de hand van:

- de klinische presentatie van recidiverende aanvallen van angio-
oedeem,

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

- en een plasmagehaite van C4 lager dan de laboratoriumnorm,
- en een controle van de familiale anamnese

b) De vergoeding is gebaseerd op de aflevering aan de betrokken
ziekenhuisapotheker vooraleer aan de derde betaler gefactureerd wordt,
van een aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van de huidige
paragraaf is opgenomen, ingevuld en ondertekend door de arts-specialist
verantwoordelijk voor de preventieve behandeling. Door aldus het formulier
volledig in te vulien in de ad hoc rubrieken vermeldt de arts—specialist van
wie hierboven sprake dat de diagnose van erfelijk angio-oedeem type [ en |l
(HAOQ) werd gesteld, en dat het aantal voorgeschreven verpakkingen werd
vastgesteld in strikte overeenkomst met elk van de bepalingen vermeld in
de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van BERINERT, en
exclusief bestemd is om gebruikt te worden voor toediening van één enkele
pre-procedure preventieve behandeling van een aanval van erfelijk angio-
oedeem type | en Il aivorens een majeure (chirurgische) ingreep of intubatie
te ondergaan.

Bovendien engageert de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling dat hij/zij aan de adviserend arts de bewijsstukken
desgevraagd bezorgt die aantonen dat aan de voorwaarden onder punt
a) is voldaan.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met elk van
de bepalingen vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van BERINERT.

d) Het aanvraagformulier opgenomen in bijlage A moet ter beschikking
gehouden worden van de adviserend arts.

s) Il est inséré un § 5750200, rédigé comme suit:
Paragraphe 5750200

a) La spécialité entre en ligne de compte pour un remboursement si elle est
administrée pour la prévention des crises d’angioedéme avant une
intervention, chez un patient avec un diagnostic d'angio-oedéme héréditaire de
type | et 11 (AOH), en cas d'intervention majeure (chirurgical) ou intubation. Le
diagnostic d’angio-oedéme de type | et |l est établi sur base de:

- la présentation clinique des poussées récidivantes d’angio-cedéme,

- et une activité plasmatique d'inhibiteur de fa C1-estérase inférieure a la
norme du laboratoire,

- et un taux plasmatique de C4 inférieur a la norme du laboratoire,
- et un contrdle de 'anamnése familiale

b) Le remboursement est conditionné par la fourniture au pharmacien
hospitalier concerné, préalablement a chaque facturation en tiers payant, d’'un
formulaire de demande, dont le modéle est reproduit dans 'annexe A du
présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste responsable
du traitement. En compiétant de la sorte les rubriques ad hoc de ce formulaire,
le médecin spécialiste dont il est question ci-dessus mentionne que le
diagnostic d’angio-cedéme héréditaire de type | et Il (AOH) a été établi, et que
le nombre de conditionnements prescrits a été établi en stricte conformité avec
chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP) du BERINERT, et est exclusivement destiné a étre utilisé
pour 'administration d’un seul traitement préventif pour la prévention d’une
crise d'angio-cedéme héréditaire de type | et Il en cas d'intervention majeure
(chirurgical) ou d'une intubation.

En outre, le médecin responsable du traitement s’engage a fournir, a la
demande du médecin conseil, les éléments de preuve démontrant que les
conditions visées au point a) sont rencontrées.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra de chacune des
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP) du BERINERT.

d) Le formulaire repris a 'annexe A devra étre tenu a la disposition du
médecin conseil.

Bijlage A : Model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:

Aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaandelik aan de facturatie van de specialiteit BERINERT
voorgeschreven voor de pre-procedure preventie van angio-oedeem aanvallen bij een patiént met een diagnose van erfelijk angio-
oedeem type | en Il (§5750200, hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)

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

0 1 I I O A AR G-
0 A ')
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LI L i L L] | | (aensiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik ondergetekende arts-specialist, verklaar dat aan alle voorwaarden gesteld in punt a) §5750200, hoofdstuk IV van het K.B. van
01 februari 2018 voor de terugbetaling van de toediening van BERINERT bij deze patiént voldaan werd, aangezien deze
toediening werd uitgevoerd voor de situatie geattesteerd in het punt Il hieronder:

lll - Toestand van de patiént die de toediening van BERINERT momenteel nodig maakt (vul de passende vakjes in):

Ik verklaar dat het om een patiént gaat met erfelijk angio-oedeem (HAQ)
U type |,

of

U type ll

En,
die een profylactische behandeling moet krijgen alvorens een majeure (chirurgische) ingreep of intubatie te ondergaan

Het hereditair angio-oedeem is gediagnosticeerd aan de hand van

- de klinische presentatie van recidiverende aanvallen van angio-oedeem, en

- plasma activiteit van C1-esterase inhibitor lager dan de laboratoriumnorm, en
- plasmagehalte van C4 lager dan de laboratoriumnorm, en

- familiale anamnese

Geplande ingreep : ... viviiee e, datum ingreep : ...ooovvivvn v e,
Ik bevestig dat het aantal voorgeschreven verpakkingen werd vastgesteld in strikte overeenkomst met elk van de bepalingen
vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van BERINERT, en exclusief bestemd is om gebruikt te worden voor

toediening van één enkele pre-procedure preventieve behandeling van een aanval van erfelijk angio-oedeem type [ en If alvorens
een majeure (chirurgische) ingreep of intubatie te ondergaan.

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken die aantonen dat aan de bovenstaande voorwaarden is voldaan desgevraagd te bezorgen
aan de adviserend arts.

Op basis van boven vermelde elementen verklaar ik dat deze patiént de terugbetaling van BERINERT nodig heeft.

V- Ide?ti icatie van de aTts-s !ecia ist verantwooereli'k voor de behandeling (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
l ] ] ] { (naam)

I I I O O O U I O AR R eI,
1 - L L d-LL -] | Rizvee)
L L0 (datum)

(stempel) . (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande destiné au pharmacien hospitalier:
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement & la facturation de la spécialité BERINERT prescrite avant une
intervention pour la prévention des crises d'angioedéme héréditaire de type | et Il (§5750200 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février

2018).

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

0 I Y I I AT
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T Y I 0 A G,

LGP e L] ] ] (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, médecin spécialiste, certifie que les conditions figurant au point a) du § 5750200 du chapitre IV de 'A.R. du 01
février 2018 pour le remboursement de 'administration de la spécialité BERINERT chez ce patient sont toutes remplies, vu que
cette administration a été réalisée dans la situation attestée au point Ill ci-dessous :

Il - Situation du patient nécessitant actuellement 'administration de BERINERT (cochez les cases appropriées):

Jatteste qu'il s'agit d’'un patient atteint d’angio-oedéme héréditaire (AOH)
U de type |

ou

u de type |l.

Et,
qui doit recevoir un traitement profylactique avant une intervention majeure (chirurgical) ou une intubation

Le diagnostic d’angic-oedéme héréditaire a été établi sur base de

- la présentation clinique des poussées récidivantes d’angio-oedéme, et

- une activité plasmatique de l'inhibiteur de la C1-estérase qui se situe en dessous de la norme du laboratoire, et
- un taux plasmatique de C4 qui se situe en dessous de la norme du laboratoire, et

- le controle de 'anamnése familiale.

Intervention prévue : ............... .o cvv e nnnn.. date de llintervention ..

Jatteste que le nombre de conditionnements prescrits a été établi en stricte conformité avec chacune des dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) du BERINERT, et est exclusivement destiné a étre utilisé
pour Padministration d’un seul traitement préventif pour la prévention d'une crise d'angio-oedéme héréditaire de type | et Il en cas
d'intervention majeure (chirurgical) ou d’une intubation.

Je m'engage & fournir au médecin conseil, si nécessaire, les éléments de preuve démontrant que les conditions ci-dessus sont
rencontrées.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
BERINERT.

IV — Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

Lot ettt el ] mom
1 A 0 T 5, )
N I A I 0 Y A A R G LAY
L1l LI/ ] ] ] (cate)

(cachet) (signature du médecin )
1) In § 5750200, worden de volgende specialiteiten t) Au § 5750200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine } buiten
bedrijf/
ex-usine
BERINERT 500 {U CSL BEHRING ATC: BOBACO1
0799-494 1 injectieflacon 10 mi 1 flacon injectable 10 ml solvant 530,00 530,00
oplosmiddel voor oplossing pour solution pour perfusion et
voor infusie en injectie, 50 IlU/ml | solution injectable, 50 1U/ml
B-323 * 0799-494 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon injectable (+ flacon 568,100 | 568,9100
10 mL oplossing voor infusie en injectable) 10 mL solution pour
injectie, 50 IU/mL perfusion et injection, 50 U/mL
B-323 ** 0799-494 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon injectable (+ flacon 561,8000 ]| 561,8000
10 mL oplossing voor infusie en injectable) 10 mL solution pour
injectie, 50 [U/mL perfusion et injection, 50 1U/mL

u) In § 5900100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5900100

De specialiteit wordt vergoed als aangetoond wordt dat ze toegediend wordt
bij patiénten, die voorafgaand met een terugbetaald oraal bifosfonaat zijn
behandeid geweest of bij wie de behandeling met een bifosfonaat langs
orale weg gecontra-indiceerd is, voor de behandeling van osteoporose bij
een vrouw in de menopauze die aan ten minste een van de volgende
voorwaarden voldeed op het moment van de eerste aanvraag voor de
machtiging van terugbetaling:

- ofwel een antecedent vertonen van een wervelfraktuur gedefinieerd
door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in
absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van
het centrum van de beschouwde wervel, destijds aangetoond door een
radiologisch onderzoek;

- ofwel een T-score, berekend ten opzichte van een vrouwelijke
referentiepopulatie van < - 2,5 ter hoogte van de lumbale wervelkolom
(L1-L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals)
destijds aangetoond bij een recent onderzoek uitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbele energie.

Daartoe vult de behandelende arts het aanvraagformulier in bijlage A van
deze paragraaf in waaruit blijkt dat aan de voorgaande voorwaarden is
voldaan en voegt hij bij zijn aanvraag het protocol van de radiografie of van
de radiologische absorptiometrie toe.

Op grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
*g” van bijlage il van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot
maximum twaalf maanden is beperkt.

Op basis van het aanvraagformulier in bijiage A bij deze paragraaf, ingevuid
en ondertekend onder de rubriek “verlenging” door de behandelende arts
die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling medisch
gerechtvaardigd is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd worden
voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden.

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of met een
bisfosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-88 wordt nooit toegestaan
gedurende de 6 maanden volgend op de toediening van PROLIA.

Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen
per jaar.

u) Au § 5900100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5900100

La spécialité fait I'objet d’'un remboursement s'il est démontré qu’elle est
administrée chez des patientes, qui ont été traitées préalablement par un
bisphosphonate par voie orale remboursé ou chez qui le traitement par un
biphosphonate par voie orale est contre-indiqué, pour le traitement de
I'ostéoporose chez une femme ménopausée qui répondait & au moins une des
conditions suivantes au moment de la premiére demande d'autorisation de
remboursement::

- soit un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d’au
moins 25% et d’au moins 4 mm en valeur absolue, de {a hauteur du bord
antérieur ou postérieur ou du centre de la vertébre considérée, démontré a
I’époque par un examen radiologique;

- soit un T-score, calculé par rapport & une population de référence
féminine, < - 2.5 au niveau de la colonne lombaire (L1-L4 ou L2-L4) ou de
la hanche (zone totale ou zone propre du col) démontré a I'époque par un
examen récent réalisé par la technique de 'absorptiométrie radiologique &
double énergie

A cet effet, le médecin traitant remplit le formulaire de demande qui se trouve
a I'annexe A du présent paragraphe qui prouve que les conditions visées ci-
dessus sont rencontirées et joint 4 sa demande le protocoie de la radiographie
ou de I'absorptiométrie radiologique.

Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de l'annexe il du
présent arrété et dont la durée de validité est limitée a une période maximale
de douze mois.

Sur base du formulaire de demande qui se trouve a I'annexe A du présent
paragraphe, ddment complété et signé a la rubrique « prolongations » par le
médecin traitant qui atteste que la continuation du traitement est
médicalement justifiée, l'autorisation de remboursement peut étre prolongée
par périodes renouvelables de maximum 12 mois.

Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs spécialités
appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate
appartenant au groupe de remboursement B-88 n’est jamais autorisé pendant
les 6 mois qui suivent I'administration de PROLIA.

Le nombre de conditionnements remboursables est de maximum 2
conditionnements par an.
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v} In § 6210000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6210000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt
toegediend:

» als monotherapie voor de behandeling van gevorderd (inoperabel of
gemetastaseerd) melanoom bij volwassenen van minstens 18 jaar, met
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performance van 0 of 1;
of

« als combinatie met nivolumab voor de behandeling van gevorderd
(inoperabel of gemetastaseerd) melanoom bij volwassenen van minstens
18 jaar, met Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performance
van 0 of 1

b) Voor een maximum van 4 toedieningen per patiént zal het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening houden met de posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de specialiteit
op bais van ipilimumab wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de
vergoeding wordt aangevraagd volgens de modaliteiten vermeld onder punt
f). De aanvraag tot terugbetaling kan niet hernieuwd worden.

c¢) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-
pathologische onderzoeken, aard van de toegediende behandeling(en):
chirurgie, radiotherapie, systemische behandeling, andere...) en de data
waarop de (maximaal 4) toedieningen hebben plaatsgevonden ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

e) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a)
en punt d) vervuld zijn.

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

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
akkoord bedoeld in f).

w) In § 6260000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6260000

a) De specialiteit wordt vergoed indien ze wordt toegediend bij een patiént
voor zover het gaat om één van de drie voigende situaties:

- Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie;

- Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamo-hypofysaire of
gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met aanwezigheid van
een testosterondeficientie bewezen door twee dosages morgens
uitgevoerd, met een interval van ten minste 16 dagen geobjectiveerd
door een bloedgehalte dat voor totaal enfof vrij testosteron onder de
laboratoriumnorm ligt.

- In het kader van genderdysforie, waarbij bij de patiént een hormonale
behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een therapeutisch
opvolging krijgt bij de arts-specialist in de endocrinologie die een
medisch verslag ter beschikking van de adviserend arts houdt.

v) Au § 6210000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6210000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée :

» en monothérapie pour le traitement d’un patient 4gé d’au moins 18 ans,
ayant un indice de performance Eastern Cooperative Oncology Group
(ECOG) 0 ou 1, atteint d’un mélanome avancé (non résécable ou
métastatique); ou

» en association au nivolumab pour le traitement d’un patient 4gé d’au
moins 18 ans, ayant un indice de performance Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) 0 ou 1, atteint d’'un mélanome avancé (non
résécable ou métastatique).

b} Pour un maximum de 4 administrations par patient, le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte de ia posologie mentionnée
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité & base
d'ipilimumab pour l'indication pour laquelle le remboursement est demandé, en
ligne avec les modalités du point f). La demande de remboursement ne peut
pas étre renouvelée.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste en oncologie médicale responsable du traitement.

d) Le médecin spécialiste s'engage a tenir & disposition du médecin-conseil un
rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y
compris les résuitats des imageries médicaies, les résultats des examens
anatomo-pathologiques, nature du/des traitement(s) administrés : chirurgie,
radiothérapie, traitement systémique, autres ...) ainsi que les dates auxquelles
les (maximum 4) administrations ont eu lieu.

e) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point a)
et point d) sont remplies.

f) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point c), qui s’engage a
envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de 'organisme assureur,
sur simple demande.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d’une preuve de 'accord visé au point f).

w) Au § 6260000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6260000

a) La spécialité fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée chez un
patient pour autant qu'il s’agisse d’une des trois situations suivantes:

- Antécédent de gonadectomie bilatérale;

- Pathologie hypothalamo-hypophysaire ou gonadique avérée et
documentée, acquise ou congénitale, avec présence d'une déficience en
testostérone démontrée par deux dosages de testostérone libre et/ou
totale, exécutés le matin, & un intervalle d’au moins 15 jours objectivé par
un dosage sanguin inférieur a la norme de laboratoire pour la testostérone
totale et/ou iibre.

- Dans le cadre de la dysphorie de genre, pour laquelle un traitement
hormonal est démarré chez le patient et pour lequel il regoit un suivi
thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie qui tient &
disposition du médecin conseil le rapport médical.
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b) Het aantal vergoedbare is beperkt tot 26 verpakkingen van 1 ampui per
periode van 12 maanden.

c) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
de huidige paragraaf is overgenomen, ondertekend en behoorlijk ingevuld in
de rubriek “1ste aanvraag”, door een arts-specialist in de endocrinologie of
in de pediatrie, die de diagnose vermeldt en attesteert dat de voorwaarden
onder punt a) vervuld zijn, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
de machtiging af waarvan het model is vast-gesteld onder “e” van bijlage Il|
van dit besluit, beperkt tot 26 verpakkingen van 1 ampul, en waarvan de
geldigheidsuur beperkt is tot maximum 12 maanden.

d) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
de huidige paragraaf is overgenomen, ondertekend en behoorlijk ingevuld in
de rubriek “verlengingen®, door een arts-specialist onder punt c), die de
doeltreffendheid van de behandeling attesteert, mag de machtiging tot
terugbetaling verlengd worden voor hernieuwbare periodes van maximum
60 maanden, voor elke keer maximum 130 verpakkingen van 1 ampul

Bijlage A

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité a 26
conditionnements de 1 ampoule par période de 12 mois.

¢) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
de la présente réglementation, signé et dliment complété a la rubrique « 1ére
demande », par un médecin-spécialiste en endocrinologie ou en pédiatrie, qui
mentionne le diagnostic et atteste que les conditions visées au point a) sont
remplies, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéle est fixé sous « e» de 'annexe Il du présent arrété, limitée & 26
conditionnements de 1 ampoule, et dont la durée de validité est limitée & 12
mois maximum.

d) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A
de la présente réglementation, signé et diment complété a la rubrique «
prolongations » par le médecin spécialiste visé au point ¢) , qui atteste de
I'efficacité du traitement, autorisation de remboursement peut étre prolongée
par périodes renouvelables de maximum 60 mois, pour chaque fois maximum
130 26 conditionnements de 1 ampoule

Aanvraagformulier tot vergoeding van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron (§ 6260000 van hoofdstuk IV van het

K.B. van 1.02.2018)

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

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de
LI endocrinologie,
LI pediatrie

verklaar dat de patiént hierboven voldoet aan alle voorwaarden van § 6260000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1.02.2018 om de
vergoeding van de behandeling van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron te verkrijgen:

Ll |l = 1ste aanvraag (maximum_ 12 maanden):

‘

Inderdaad, de patiént bevindt zich in de volgende situatie:

LI Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie uitgevoerd op LiLt / LILI/ LiLILiL (dd/mmijjjj)

of

L Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamo-hypofysaire of gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met
aanwezigheid een testosteron deficiéntie bewezen door twee doseringen van totaal en/of vrij testosteron ’s morgens uitgevoerd,
met een interval van ten minsten 15 dagen, geobjectiveerd door een bloedgehalte dat voor totaal en/of vrij testosteron onder de
laboratoriumnorm ligt. In bijlage, voeg ik de protocollen van deze twee doseringen toe.

of

L In het kader van genderdysforie, waarbij bij de patiént een hormonale behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een
therapeutisch opvolging krijgt bij de arts-specialist in de endocrinologie en die een medisch verslag ter beschikking houdt van de
adviserend arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat voor deze patiént de vergoeding tot maximaal 26 verpakkingen van 1 ampul van de
specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron voor een eerste periode van 12 maanden noodzakelijk is.

U [ = Verlengingen (maximum 60 maanden):

Inderdaad, de patiént heeft al een machtiging gekregen voor een vergoedbare behandeling van minstens 12 maanden op basis
van de voorwaarden van § 6260000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1.02.2018, de indicatiestelling bleef ongewijzigd en de
behandeling bleek doeltreffend te zijn..
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Op basis van deze elementen, bevestig ik dat voor deze patiént de vergoeding tot maximaal 130 verpakkingen van 1 ampul van
de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron voor een periode van 60 maanden noodzakelijk is.

IV — Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIVnr):
1 A I A T A A R4 1y)

A I A A
Lod- L - =L ] Rizivin

LLJs L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A:
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité a base du principe actif testostérone (§ 6260000 du chapitre IV de
FA.R. du 1.02.2018)

| - Identification bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’inscription):

Je, soussigné, médecin spécialiste en
LI endocrinologie,
Ll pédiatrie

déclare que le patient ci-dessus remplit toutes les conditions du § 6260000 du chapitre IV de 'A.R. du 1.2.2018 pour obtenir le
remboursement d'un traitement avec la spécialité a base du principe actif testostérone:

U 1l =1ére demande (maximum 12 mois):

En effet, le patient se trouve dans la situation suivante:

Lt Antécédent de gonadectomie bilatérale effectuée le 1Lt/ LI/ ULILILL (jimm/aaaa)
ou

L Pathologie hypothalame-hypophysaire ou gonadique avérée et documentée, acquise ou congénitale, avec présence de
déficience en testostérone démontrée par deux dosages de testostérone totale et/ou libre, exécutés le matin, & un intervalle
d’au moins 15 jours, objectivé par un dosage sanguin inférieur & la norme de laboratoire pour la testostérone totale et/ou
libre. Je joins en annexe les protocoles de laboratoire de ces deux dosages.

ou

- U Dans le cadre de la dysphorie de genre pour laguelle un traitement hormonal est démarré chez le patient et pour lequel il
recoit un suivi thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie et qui tient & disposition du medecin conseil le
rapport médical.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de maximum 26 8
conditionnements de 1 ampoule de la spécialité & base du principe actif testostérone pour une premiere période de 12 mois.

LI [ll - Prolongations (maximum_60 mois):
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En effet, le patient a déja regu une autorisation pour un traitement remboursé d’au moins12 mois sur base des conditions du §
6260000 du chapitre IV de 'A.R. du 1.02.2018, les indications sont inchangées et le traitement s'est avéré efficace.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de

maximum 130

conditionnements de 1 ampoule de la spécialité a base du principe actif testostérone pour une période de 60 mois

IV - Identification du médecin (nom, prénom, adresse, n° INAMI):

Y Y Y I I R AT
(O T O %, =)

T I I O O I Y I I Y I I g 72V
ULl DL L] | (date)

X} In § 6280000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6280000

a) De specialiteit is vergoedbaar indien ze wordt gebruikt in associatie voor
de behandeling van actieve (gedissemineerde) systemische lupus
erythematodes die onvoldoende gecontroleerd is bij rechthebbenden van 18
jaar en ouder, die aan volgende voorwaarden voidoen voor het starten van
de behandeling:

1) Onvoldoende antwoord op volgende behandeling:
- Anti-malaria middel,

~ EN Corticosteroiden aan een dosis van >= 7,5mg/dag (prednisone
equivalent) gedurende 3 maanden,

- EN Een ander immunosuppressief middel,
2) EN Een SELENA-SLEDAI score >= 10,
3) EN Een BILAG score van minstens 1A of 28,

4) EN De aanwezigheid van natieve anti-DNA antilichamen (> 30 tU/ml),
EN/OF een deficit van complementfactoren C3 en/of C4 ten opzichte van
de referentiewaarden van het laboratorium.

b) De vraag tot vergoedbaarheid dient te gebsuren door de arts-specialist in
de reumatologie of inwendige geneeskunde ervaren in de behandeling van
systemische lupus erythematodes die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

¢) De vergoedbaarheid is toegestaan voor een initiéle periode van 6
maanden (maximum 8 toedieningen voor de intraveneuze vorm en
maximum 26 toedieningen voor de subcutane vorm). Het aantal
vergoedbare conditioneringen houdt rekening met de aanbevolen posologie
in de SmPc:

- Intraveneuze toediening: dosis van 10mg/kg, toe te dienen volgens het
volgende schema: dag 0, dag 14, dag 28 en nadien alle 4 weken.

- Subcutane toediening: een dosis van 200mg, eenmaal per week.

d) De vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nieuwe periode van
6 maanden (maximum 8 toedieningen voor de intraveneuze vorm en
maximum 26 toedieningen voor de subcutane vorm) voor zover er een

(cachety .

(signature du médecin)

x) Au § 6280000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6280000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée en
association pour le traitement d’un lupus érythémateux systémique
(disséminé) actif insuffisamment contr6lé chez des bénéficiaires agés de 18
ans et plus, chez lesquels les conditions suivantes sont respectées avant
I'initiation du traitement :

1) Réponse insuffisante aux traitements suivants:
- antipaludéens,

- ET corticoide & une dose >= 7.5 mg/jour (équivalent de prednisone)
durant 3 mois,

- ET un autre immunosuppresseur,
2) ET Un score SELENA SLEDAI >= 10,
3) ET Un score BILAG d’au moins 1A ou 2B,

4) ET Présence d'anticorps anti-ADN natifs (> 30 [U/ml), ET/OU un déficit
du complément C3 et/fou C4 par rapport aux valeurs de référence du
taboratoire.

b) L.a demande de remboursement doit étre fait par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou en médecine interne expérimenté dans le traitement du lupus
érythémateux systémique qui est responsable du traitement.

c) Le remboursement est autorisé pour une période initiale de 6 mois
{maximum 8 administrations pour la forme intraveineuse et maximum 26
administrations pour la forme sous-cutanée). Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte de la posologie recommandée dans fe SmPc :

- Administration intraveineuse : une dose de 10 mg/kg administrée selon le
schéma suivant : jour 0, jour 14, jour 28 puis toutes les 4 semaines.

- Administration sous-cutanée : une dose de 200mg une fois par semaine

d) Le remboursement peut étre renouvelé pour de nouvelles périodes de 6
mois (maximum de 8 administrations pour ie conditionnement intraveineuse et
maximum de 26 administrations pour le conditionnement sous-cutanée), pour
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voldoende antwoord was tijdens de vorige behandelingsperiode. Een
voldoende antwoord is gedefinieerd als een vermindering van 4 of meer
punten van de SELENA-SLEDAI score ten opzichte van de waarde voor het
starten van de behandeling en zonder dat er nieuwe BILAG 1A of 2B scores
werden vastgesteld tijdens deze periode.

e) De terugbetaling wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, hernieuwbaar, op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b},

autant qu’une réponse suffisante au traitement ait été constatée durant la
période de traitement précédente. Une réponse suffisante est définie par une
diminution de 4 points ou pius du score SELENA SLEDAI par rapport a ia
valeur avant l'initiation du traitement et sans que de nouveaux scores BILAG
de niveau 1A ou 2B n’aient été constatés pendant cette période

e) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 6 mois,
renouvelable, sur base d'une demande de remboursement électronique
introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme
e-Health, décrit sous point b), qui ainsi:

die zich die daardoor:

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en ¢) of d) zijn vervuid;

- zich ertoe verbindt tot het opvolgen van de klinische evolutie van de
patiént, en zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens

bevestigen.

y) In § 6520000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

éléments attestés

remplacée comme suit:

- Atteste que toutes les conditions au point a) et ¢) ou d) sont remplies ;

- S'engage 4 suivre I"évolution clinique du patient, et s’engage a tenir a la
disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant les

y) Au § 6520000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I H
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4AB04
B-255 3790-268 2 voorgevuide pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-256* 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-256 ** 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

z) In § 6780000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

z) Au § 8780000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-248 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-950 1 voorgevulide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
| B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mi.
3790-243 525,27 525,27
B-248 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI{ 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-248 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 506 mg/mL
B-248 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-248 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

aa) In § 7220000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

aa) Au § 7220000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

27




Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 6,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soiution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 56 mg/mbL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIC 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-255* 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/miL.
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mi solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255* 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mbL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,56783
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectabie, 50 mg/mbL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mi solution injectable, 50 mg/mL
IMRALD{ 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 683,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mi. solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mlL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempii 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
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ab) In § 7960000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7960000

a) De specialiteit kan slechts eenmalig tijdens het leven worden vergoed bij
rechthebbenden boven de 18 jaar indien ze wordt gebruikt voor het
enzymatisch verwijderen van dood weefsel bij diepe thermische 2de of 3de
graad brandwonden, en indien de specialiteit wordt gebruikt in een
gespecialiseerde medische dienst voor de verzorging van brandwonden die
voldoet aan de voorwaarden onder punt b) van deze paragraaf.

b) De specialiteit kan enkel worden vergoed voor rechthebbenden die
behandeid worden in een brandwondencentrum dat erkend is conform de
voorwaarden vermeid in het KB van 19.03.2007, en waarbij aan volgende
voorwaarden wordt voldaan;

1. De maximaal te behandelen zone is niet groter dan 15% van het
totale lichaamsoppervlakte van de patiént,

2. EN Er wordt voorzien in een adequate pijnbehandeling van de patiént,
en de te behandelen zone dient voor en na de toediening van de
specialiteit met een antibacteriéle oplossing te worden behandelend,
conform de meest recente SmPc,

3. EN Het medisch personeel is voidoende opgeleid voor de correcte
manipulatie van de specialiteit conform de meest recente SmPc,

¢) In functie van de te behandelen oppervlakte van de brandwonde zal de
behandelende arts de meest aangepaste conditionering of combinatie van
conditioneringen dienen te gebruiken, vitgaande van een maximaal
verbruik van 1g Nexobrid poeder en gel voor gel per 50cm?
lichaamsoppervlakte,

d) De vergoeding hangt af van de aflevering aan de betrokken
ziekenhuisapotheker van het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen, ingevuid en ondertekend
door de arts specialist in de heelkunde die verantwoordelijk is voor de
behandeling. De behandelende arts houdt de fotografische documentatie
met betrekking tot de evolutie van de brandwonde(n) gedurende de
behandeling, ter beschikking van de adviserend arts.

ab) Au § 7960000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7960000

a) La spécialité ne fait I'objet d'un remboursement qu'une seule fois dans la
vie chez des bénéficiaires de plus de 18 ans pour le débridement enzymatique
des escarres en cas de briilures thermiques profondes du 2iéme ou du 3iéme
degré, lorsque la spécialité est utilisée dans un service spécialisé dans la
prise en charge des bralures qui remplit les conditions du point b) de ce
paragraphe.

b) La spécialité ne peut &tre remboursée que pour des bénéficiaires, qui sont
traités dans un centre de traitement de grands brillés reconnu conformément
aux conditions mentionnées dans I'’AR du 19.03.2007, et qui répondent aux
criteres suivants :

1. La zone maximale 3 traiter ne dépasse pas 16% de la surface corporelle
du patient,

2. ET Une prise en charge adéquate du patient par traitement analgésique
est prévue, et une solution antibactérienne est appliquée sur la zone a
traiter avant et apres le traitement par la spécialité, en ligne avec le SmPc
le plus récent,

3. ET Les professionnels de la santé sont qualifiés pour la manipulation
correcte de la spécialité, en ligne avec le SmPc le plus récent,

c) En fonction de la surface a traiter, le médecin traitant utilisera le
conditionnement ou la combinaison de conditionnements les plus adéquats,
partant du principe d’utilisation maximale de 1g Nexobrid poudre et gel pour
gel par 50cm? de surface corporelle,

d) Le remboursement est subordonné a la remise au pharmacien hospitalier
d’un formulaire de demande, dont le modeéle est reproduit & I'annexe A du
présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste en chirurgie
responsable du traitement. Celui-ci tient & la disposition du médecin-conseil la
documentation photographique relative a I'évolution de la (des) brilure(s) au
cours du traitement.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eenmalige aanvraag bestemd voor de ziekenhuisapotheker
Formulier voor eenmalige aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit Nexobrid voor het enzymatisch verwijderen van dood

weefsel bij diepe thermische 2de of 3de graad brandwonden

bij volwassen rechthebbenden, voor gebruik in een

brandwondencentrum dat erkend is conform de voorwaarden vermeld in het KB van 19.03.2007 (§ 7960000 van hoofdstuk IV van

het K.B. van 1 februari 2018).

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

LD L PP P f a1 ] ] (haam)
O R R S

LI PP bt P bbb 11 | (aansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de heelkunde verantwoordelijk voor de behandeling en verbonden aan een
brandwondencentrum dat erkend is conform de voorwaarden vermeld in het KB van 19.03.2007, verklaar dat de hierboven
vermelde patiént 2de of 3de graads thermische brandwonden heeft die in aanmerking komen voor het enzymatisch verwijderen
van dood weefsel, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 7960000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari
2018.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit Nexobrid noodzakelijk
is, aan een maximaal verbruik van 1g Nexobrid poeder en gel voor gel per 50cm? lichaamsoppervlakte waarbij:

¢ De totaliteit van de met Nexobrid behandelde wondopperviakte bedraagt ......... cm?.
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¢ De met Nexobrid behandelde wondoppervilakte overeenkomt met ....... procent van de totale lichaamsopperviakte.
e De totaliteit van de gebruikte Nexobrid conditioneringen bedraagt:

Nexobrid 2gram in 20 gram gel: .......... verpakkingen (aantal)
Nexobrid 5gram in 50 gram gel: .......... Verpakkingen (aantal)
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.
1l - Identificatie van de arts-specialist:
LLC ittt ettt Pt maam

1 A I8 S )
I I Y A G4\ )

LU DL ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de demande unique destiné au pharmacien hospitalier

Formulaire de demande de remboursement unique de la spécialité Nexobrid pour le débridement enzymatique des escarres chez
des briiures thermiques profondes du 2®me ou du 3®™e degré, chez des bénéficiaires adultes, pour usage dans un centre de
traitement de grands brdiés reconnu conformément aux conditions mentionnées dans I'AR du 19.03.2007 (§ 7960000 du chapitre
IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1°" février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 2 ’0.A.) :

Y I I =)

O I A AR AR L L)
Lttt bbb 1 (numéro daffiiation)

Il - Eléments 2 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, médecin spécialiste en chirurgie responsable du traitement et lié & un centre de traitement de grands braiés reconnu
conformément aux conditions mentionnées dans 'AR du 19.03.2007, certifie que le patient adulte mentionné ci-dessus est atteint
des brOlures thermiques profondes du 2#me ou du 3%®me degré qui entrent en ligne de compte pour un débridement enzymatique
des escarres, et remplit les conditions figurant au § 7960000 du chapitre IV de 'Annexe | de 'A.R. du 1¢" février 2018.

De ce fait, [atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité Nexobrid, avec une
utilisation maximale de 1g Nexobrid poudre et gel pour gel par 50cm? de surface corporelle, dont :

¢ Latotalité de la surface de la plaie a traiter avec Nexobrid estde ..................... cm?
e La surface de la plaie & traiter avec Nexobrid correspond a .......... pourcent de la surface corporelle totale.
+ La totalité des conditionnements Nexobid utilisée est :

Nexobrid 2grammes dans 20 grammes de gel : ........... conditionnements (nombre)
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Nexobrid 5grammes dans 50 grammes de gel : ........... conditonnements (nombre)

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

1l — Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

LI P PP gLl tnom
L PP PPl L] ] tprénom)
-]
I O I 0 Y O I O I I G D
LL e L] ] ] (date)
(cachet) (signature du médecin)
ac) In § 7960000, wordt de inschrijving van de volgende ac) Au § 7960000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | n
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
NEXOBRID 2 g/20 g MEDIWOUND GERMANY ATC: DO3BAO3
7714-959 1 fles 2 g poeder voorgel, 2 g 1 flacon 2 g poudre pour gel, 2 382,54 382,54
g
A-115 ** 7714-959 1fles2ggel,2g 1flacon2ggel,2g 405,4900 405,4900
NEXOBRID 6 g/50 g MEDIWOUND GERMANY ATC: DO3BAO3
7714-967 1 fles 5 g poeder voorgel, 5 g 1 flacon § g poudre pour gel, 5 956,34 956,34
g
A-115 ** 7714-967 1fles5ggel, 59 1flacon5ggel, 59 1013,7200 | 1013,7200
ad) In § 8220100, worden de vergoedingsvoorwaarden ad) Au § 8220100, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 8220100 Paragraphe 8220100
a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée
toegediend wordt voor de behandeling van actieve matige tot ernstige pour le traitement de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée & sévére
hidradenitis suppurativa (HS) bij rechthebbenden die aan alle volgende chez les bénéficiaires chez lesquels toutes les conditions suivantes sont
voorwaarden voldoen op het moment van de aanvraag {ot terugbetaling bij remplies au moment de la demande de remboursement a I'examen clinique par
het klinisch onderzoek door een arts-specialist in de dermatologie met un médecin spécialiste en dermatologie, avec une expérience dans le domaine
ervaring op het gebied van de behandeling van hidradenitis suppurativa; des traitements de I'hidrosadénite suppurée:
1. Diagnostische criteria : 1. Critéres diagnostiques
1.1. De patiént is 1.1. Patient agé
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- >= 12 jaar en < 18 jaar oud en weegt minstens 30 kg,
- OF minstens 18 jaar oud;

1.2. Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis
suppurativa (HS) op het ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling,
gedefinieerd door

- de aanwezigheid van laesies in de oksels, liezen, nek,
anogenitale regio, onder en/of tussen de borsten, volgens de
Hurley classificatie graad Il of HI, gedocumenteerd met foto's in
het medisch dossier van de patiént,

- en de aanwezigheld van minstens 5 inflammatoire
letsels en een HS-PGA score van minstens matig (HS-PGA score
van 3, 4 of 5), fotografisch gedocumenteerd in het medisch
dossier van de patiént;

1.3. Duur van de ziekte HS bedraagt minstens 6 maanden;

2. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van alle
volgende systemische behandelingen, tenzij vastgesteide en
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor :

- Orale tetracyclines (minocycline of doxycycline of
lymecycline) gedurende minstens 4 maanden,

- en oraal clindamycine (300 mg 2x/dag) in combinatie met
rifampicine (600 mg/dag) gedurende minstens 10 weken;

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

3.1. Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief,

3.2. Radiografie van de iongen positief of een Mantoux-test positief:
in dit geval zal de terugbetaling van adalimumab slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de kiinische
beschrijving dat ter beschikking moet worden gehouden van de
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaaid
worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan adalimurab
slechts terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor
maximum 8 verpakkingen adalimumab 40 mg van 2 voorgevuide spuiten of
pennen, of voor maximum 3 verpakkingen adalimumab 80 mg van 1
voorgevulde spuit of pen en maximum 5 verpakkingen adalimumab 40 mg
van 2 voorgevulde spuiten of pennen, welke een periode van maximum 12
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met bij
de volwassen patiént van minstens 18 jaar een dosis van 160 mg
toegediend in week 0, van 80 mg toegediend in week 2 en van 40 mg
toegediend iedere week vanaf week 4, en bij de adolescent van minstens
12 jaar, een dosis van 80 mg op week 0, gevolgd door 40 mg om de 2
weken vanaf week 1 of in geval van onvoldoende respons 40 mg iedere
week.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier voor eerste aanvraag aan de adviserend arts, waarvan
het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het
aanvraagformulier moet ingevuld worden door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de behandeling van
hidradenitis suppurativa die zodoende tegelijkertijd:

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

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de

- >= 12 ans et < 18 ans, pesant au moins 30 kg,
- QU d’au moins 18 ans;

1.2. Présence de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée & sévére
au moment de la demande de remboursement, définie par :

- la présence des lésions dans les régions axiliaires,
inguinales, fessiéres, cou, plis sous-mammaire st/ou siilon inter
mammaire, selon la classification de Hurley de stade il ou Ill,
documentée par des photos dans le dossier médical du patient,

- et la présence d'au moins 5 Iésions inflammatoires et d'un
score HS-PGA d’au moins modéré (score HS-PGA de 3, 4 ou 5),
documentée par des photos dans le dossier médical du patient ;

1.3. La durée de la maladie HS est d’au moins 6 molis ;

2. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale de tous les
traitements systémiques suivants sauf une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci :

- Tétracyclines orales (minocycline ou doxycyciine ou
lymécycline) pendant au moins 4 mois,

- et clindamycine orale (300 mg 2x/jour) en association avec
rifampicine (600 mg/jour) pendant au moins 10 semaines ;

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

3.1. Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs,

3.2. Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec adalimumab ne sera
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin-consei,
suivant les modalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de
tuberculose active, [a spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la
radio du thorax), adalimumab ne peut étre remboursé que lorsqu'un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tubercuiose latente
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b) b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour
maximum 8 conditionnements d’adalimumab 40 mg de 2 seringues ou stylos
préremplis, ou pour maximum 3 conditionnements d’adalimumab 80 mg de 1
seringue ou stylo prérempli et maximum 5 conditionnements d’adalimumab 40
mg de 2 seringues ou stylos préremplis, couvrant une période de 12 semaines
maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
d'une posologie chez I'adulte d’au moins 18 ans de 160 mg & ia semaine 0, de
80 mg a la semaine 2 et de 40 mg toutes les semaines a partir de la semaine 4
et d’une posologie chez I'adolescent d’au moins 12 ans, de 80 mg & la semaine
0, suivie de 40 mg toutes jes 2 semaines a partir de la semaine 1 ou en cas de
réponse insuffisante 40 mg toutes les semaines.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont ie modéle est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre compiété
par un médecin spécialiste en dermatologie, avec une expérience dans le
domaine des traitements de I'hidrosadénite suppurée, qui ainsi, simultanément:

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres

32



ernst van de hidradenitis suppurativa en de criteria betreffende de
eerdere systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken
patiént voor de instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 12de week indien deze niet effectief is volgens de bepalingen
van paragraaf 8220200 van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing
zijn, m.a.w. indien de patiént geen vermindering van zijn HiSCR score
met minstens 50% vergeleken met de aanvangswaarde vertoont;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich
in de verkiaarde situatie bevond;

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt e) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het
model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie
bedoeld in punt c), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de
attesten leveren waarvan het model bepaald is onder “e” van bijlage Il van
dit besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in
functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximumperiode van 12 weken.

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

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder punt c) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
terugbetaling verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee
te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modatiteiten bepaald
door Minister.

f) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op
550, 566, 567 of 569).

relatifs & la sévérité de I'hidrosadénite suppurée, ainsi que les critéres
relatifs aux traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le
patient concerné avant initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas poursuivre le traitement remboursé au-dela de la
semaine 12 si celui-ci ne s'avére pas efficace, selon les conditions du
paragraphe 8220200 du chapitre IV qui lui sont applicables, c'est-a-dire si le
patient ne présente pas de diminution de son score HiSCR d’au moins 50%
par rapport a sa situation clinique avant linitiation du traitement ;

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

5. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

6. S'engage & communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point e) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
f'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil délivre
au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéie est fixé sous « e » de
Fannexe [ll du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est
limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 12 semaines.

e) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données codées, relatives & I'évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire |'objet
d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
Penregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la
proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis
de la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus au point
¢}, s'engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au collége de médecins, désigné par ja Commission de
Remboursement des Médicaments les données anonymisées relatives a
I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par le Ministre.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné
a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin spécialiste en
dermatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par 550, 5686, 567 ou
569).

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van adalimumab voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis
suppurativa (§ 8220100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

I A AR G
N I A AR ST, EE )
LI bbb I L] | ] (aanstuitingsnummer)

33



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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven vermelde patiént aan matige tot ernstige hidradenitis
suppurativa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8220100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018 :

» De patiéntis
- 212 jaar en <18 jaar oud en weegt minstens 30 kg,
of
- minstens 18 jaar oud,

* Voorwaarden met betrekking tot de diagnostische criteria :

Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa op het ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling.
Datum van klinisch onderzoek : uu/uu/uuuu

Duur van de ziekte HS bedraagt minstens 6 maanden

Aanwezigheid van laesies in de oksels, liezen, nek, anogenitale regio, onder en/of tussen de borsten,

Hurley classificatie : Lt graad Il
L graad I,

Ik bevestig dat ik foto’s met betrekking tot de Hurley classificatie ter beschikking houd van de adviserend arts in het
medisch dossier van de patiént

- Aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels

- Score HS-PGA van minstens matig (score HS-PGA van 3, 4 of 5), volgens onderstaande classificatie

Graad Abcessen/fistels Inflammatoire nodulen Niet inflammatoire nodulen
0 nul 0 0 0

1 miniem 0 0 1 of X

2 gemiddeld 1 0

2 gemiddeid 0 <5

3 Matig 0 25

3 Matig 1 >1

3 Matig 2-5 <10

4 Ernstig 2-5 210

5 Zeer ernstig >5

Ik bevestig dat ik foto’s met betrekking tot de HS-PGA score ter beschikking houd van de adviserend arts in het
medisch dossier van de patiént

- HiSCR score bij het begin van de behandeling :

(A)
Aantal
Totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen) (1) + (2) LUy
Aantal abcessen (1) LiLiLE
Aantal inflammatoire nodulen (2) L
Aantal producerende fistels 3) WENINTE]

Ik bevestig dat ik foto’s met betrekking tot de HISCR score ter beschikking houd van de adviserend arts in het
medisch dossier van de patiént.
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» Voorwaarden met betrekking tot onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van alle volgende systemische
behandelingen, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde contra-indicatie :

- Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met tetracyclines (minocycline of doxycycline of
lymecycline), de volgende is:
e e e e (NABM SPecialiteit):
- Sinds wp/uu/uuuy (datum aanvang)
- In een dosis van uu mg/dag
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) @ (ten minste 4 maanden)

In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van tetracyclines, gelieve hierbij de
elementen te vermelden die dit aantonen:

- oraal clindamycine (300 mg 2x/dag) in combinatiec met rifampicine (600 mg per dag) gedurende minstens 10
weken
van uu/ut/unuud tot uu/un/uniny (datum van laatste behandeling),

In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van clindamycine in combinatie met
rifampicine, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

» Voorwaarden met betrekking op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose

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

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en
een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele
latente TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door
een arts-specialist in de pneumologie (zie 1V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de adalimumab noodzakelijk is
gedurende een beginperiode van maximum 12 weken.
Rekening houdend met;
de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuin
erll:)ij de volwassen patiént van minstens 18 jaar de dosering van 160 mg op week 0, van 80 mg op week 2 en van 40 mg iedere

week vanaf week 4,en bij de adolescent van minstens 12 jaar, de dosering van 80 mg op week 0, gevolgd door 40 mg om de 2
weken vanaf week 1 of in geval van onvoldoende respons 40 mg iedere week.

vraag ik voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de
eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt;

u 1 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen adalimumab 40 mg (maximum 8)

Of

u U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen adalimumab 80 mg (maximum 3) en u u verpakkingen van 2 voorgevulde
spuiten of pennen adalimumab 40 mg (maximum 5)
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Ik verbind mij ertoe de behandeling niet na de 129 week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt, m.a.w. indien de patiént
geen vermindering van zijn HiISCR score met minstens 50% (gedefinieerd als een daling van minstens 50 % in het totaal aantal
inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal
producerende fistels) vergeleken met de aanvangswaarde vertoont.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blikt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt e) van § 8220100 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.

lll - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
O 0 I N O L)

(T O O B QU220

(I O O O 4\

LLts L/t || (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

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

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

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

L Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMEL e e e e . 0 (tOEgEdiende anti-tuberculose behandeling)

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

- Gedurende wuu weken (duur van de behandeling)

L Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

u 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V — ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
T 1 T T O O A (=14,
0 T T T A O Y 0 'L~ =B

4 )- L I-Lbd-L ] Rrizivee
LU0 LD 1] (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d’adalimumab pour le traitement I'hidrosadénite suppurée modéré a sévére
(§ 8220100 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018 )

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a ’'O.A.) :

I T O O O B
(O =%, =)
LIttt b p L] [ (numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements de
'hidrosadénite suppurée, certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint I'hidrosadénite suppurée modérée a sévére et qu'il
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8220100 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018:

o Patient 4gé
- d'au moins 12 ans et <18 ans, pesant au moins 30 kg,
ou
- d'au moins 18 ans

« Conditions relatives a des critéres diagnostiques :

- Présence de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée a sévére au moment de la demande de remboursement.
Date de I'examen clinique : tu/uu/unul

Durée de la maladie HS d’au moins 6 mois

- présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, fessiéres, cou, plis sous-mammaire et/ou sillon inter
mammaire,

classification de Hurley : 1 stade |l
Lt stade I,

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos concernant la classification de Hurley dans le
dossier médical du patient,

- présence d'au moins 5 1ésions inflammatoires

- score HS-PGA d’au moins modéré (score HS-PGA de 3, 4 ou 5), selon la classification ci-dessous

Grade Abces/fistules Nodules inflammatoires Nodules non inflammatoires
0 nul 0 0 0

1 minime 0 0 1 oux

2 _moyen 1 0

2 moyen 0 <b

3 Modéré 0 25

3 Modéré 1 21

3 Modéré 2-5 <10

4 Sévere 2-5 =10
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| 5 Tréssévere [ >5 | [ ]

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos concernant le score HS-PGA dans le dossier
médical du patient,

- Score HiSCR lors de l'initiation du traitement :

(A)
Nombre
Nombre total de Iésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires) (1) + (2) [IYEERIN
Nombre d'abcés (1) (NTRIETN
Nombre de nodules inflammatoires  (2) LI
Nombre de fistules productives (3) UL

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-consell les photos relatives au score HISCR dans le dossier médical
du patient,

» Conditions relatives a la réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale de de tous les traitements systémiques
suivants sauf une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci :

J'atteste que les tétracyclines orales (minocycline ou doxycycline ou lymécycline) administrés antérieurement
chez ce patient sont les suivants;

e e e e tee et aaeneenee e e eee. (NOM de |2 spécialité):

- Depuis le uu/un/unuw (date de début)

- Ala dose de uu mg par jour

- Pendant LiLin semaines (durée du traitement) (au moins 4 mois)

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant a 'usage des tétracyclines, description des éléments
qui la démontre:

Clindamycine oral (300 mg 2x/jour) en association avec rifampicine (600 mg/jour) pendant au moins 10 semaines
du uu/uu/unuu au we/uu/unun (dates du dernier traitement),

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant & l'usage de clindamycine en association avec
rifampicine, description des éléments qui la démontre:

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

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente,
fait lobjet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie (voir V).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec adalimumab pour une période
initiale de 12 semaines maximum.

Compte tenu:
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de la date présumée de début du traitement : uu/uL/uLLD
et

chez l'adulte d'au moins 18 ans de la posologie de 160 mg a la semaine 0, de 80 mg & la semaine 2 et de 40 mg toutes les
semaines a partir de la semaine 4 et chez I'adolescent d’au moins 12 ans, de 80 mg a la semaine 0, suivie de 40 mg toutes les 2
semaines & partir de la semaine 1 ou en cas de réponse insuffisante 40 mg toutes les semaines,

je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 12 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous :

u 1 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg (maximum 8)

Ou

u U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli d' adalimumab 80 mg (maximum 3) et U U conditionnements de 2

seringues ou stylos préremplis d’ adalimumab 40 mg (maximum 5)

Je m’engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 12 si celui-ci ne s'avére pas efficace, c'est-a-dire
si le patient ne présente pas un diminution de son score HiISCR d'au moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du
nombre total de lésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires), pas d’augmentation du nombre d’abcés et pas
d’augmentation du nombre de fistules productives) par rapport a sa situation clinique avant l'initiation du traitement.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant gque mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au

devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point ) du § 8220100 du chapitre IV
de 'A.R. du 1 février 2018

lll = ldentification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N?INAMI) :

I o I O A I R (™
I I I A R A (415
N I O A A MG L)

Ly Ly | (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV = (l.e cas échéant):
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence:
e (tTETTEMENt anti-tuberculeux administré)

- Depuis le uu/uu/uunu (date de début)

- Durant uuit semaines (durée du traitement)

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

u Je confirme gu’étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

39



V = ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI):

T A (4L,

Lttt et d 11 (prénom

I I Y O I R U

L7 L/ 1] (date)

(cachet)

ae) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin)

ae) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIC 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-339 3790-268 2 voorgevuide pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-339 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
opiossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-339 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-339 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL.
B-339 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mbL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALD! 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-339 3739-406 2 voorgevuide spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 683,20 683,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 mg/mlL
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3739-406 525,27 525,27
B-339 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,56783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-339 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-339 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL
B-339 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

af) In § 8220200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8220200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor verdere terugbetaling indien ze
toegediend wordt voor de behandeling van actieve matige tot ernstige
hidradenitis suppurativa {HS) bij rechthebbenden die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 12 weken met
adalimumab op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de §
8220100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling met adalimumab is bij de evaluatie na 12
weken doeltreffend gebleken met andere woorden de vermindering van
de HiSCR score bedraagt meer dan 50% (gedefinieerd als een daling
van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen
en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en
geen stijging van het aantal producerende fistels) vergeieken met de
aanvangswaarde. De werkzaamheid werd gedocumenteerd met foto’s in
het medisch dossier van de patiént.

b) Een eerste machtiging tot verdere terugbetaling wordt toegekend voor
maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
adalimumab 40 mg, of voor maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde
spuiten of pennen van adalimumab 40 mg, welke een periode van maximum
24 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met
een maximale dosis van 40 mg toegediend iedere week vanaf week 12,

Het vaststellen van de nodige verpakkingen moet gebeuren met een
combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de patiént
of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

c) De verdere terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte
van een formulier van aanvraag tot eerste verlenging aan de adviserend
arts, waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Het
aanvraagformulier tot eerste verlenging moet ingevuld worden door een
arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa die zodoende tegelijkertijd:

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

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

af) Au § 8220200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8220200

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement ultérieur si elle est administrée
pour le traitement de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée a sévére
chez les bénéficiaires qui

1. A regu un remboursement préalable pour un traitement de 12 semaines
avec adalimumab sur base des conditions du § 8220100 du chapitre IV qui
lui sont applicables.

2. Ce traitement préalable avec adalimumab s’est révélé efficace lors de
'évaluation aprés 12 semaines par une diminution du score HiSCR d'au
moins 50% (défini comme une diminution d’au moins 50% du nombre total
de lésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires), pas
d’augmentation du nombre d'abcés et pas d’augmentation du nombre de
fistules productives) par rapport a la valeur de départ. L'efficacité a été
documentée au moyen de photos dans le dossier du patient.

b) Une premiére autorisation de remboursement uitérieur est accordée pour un
maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis
d'adalimumab40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements de 6
seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg, couvrant une période de
24 semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables
tiendra compte d'une posologie maximum de 40 mg toutes les semaines a
partir de la semaine 12.

Les conditionnements nécessaires doivent étre déterminés au moyen d’une
combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chére pour le patient
ou pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,

c) Le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande d’'une premiére proiongation,
dont le modéle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe. Le
formulaire de premiére demande de prolongation doit étre complété par un
médecin spécialiste en dermatologie, avec une expérience dans le domaine du
traitement de I'hidrosadénite suppurée, qui ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation de la premiére prolongation du traitement;

2. Mentionne la date présumée de la premiére prolongation du traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;
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3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich
in de verklaarde situatie bevond;

4. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot eerste verlenging,
waarvan het model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen,
naar behoren ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de
dermatologie bedoeld in punt c), zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
onder “e" van bijlage Ul van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden posologie, en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 24
weken;

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden veriengd telkens
voor nieuwe perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 12
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg,
of voor maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van
adalimumab 40 mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot
verdere verienging, waarvan het model als bijlage A bij deze paragraaf is
opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld
worden door de arts—specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de behandeling van hidradenitis suppurativa hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met adalimumab doeltreffend is
gebleken, telkens na nieuwe perioden van maximum 24 weken, door een
vermindering van de HiSCR score met minstens 50% vergeleken met de
aanvangswaarde, telkens fotografisch gedocumenteerd in het dossier
van de patiént;

2. De vooropgestelde begindatum van de verdere verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt; Het vaststellen van de nodige verpakkingen voor de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is voor de patiént of voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

3. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich
in de verklaarde situatie bevond;

4. Er zich toe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het
coliege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verdere verlenging,
waarvan het model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen,
naar behoren ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de
dermatologie bedoeld in punt e), zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het modei bepaaid is
onder “e” van bijlage 1li van dit besluit, waarvan het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden posologie, en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 24
weken;

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

3. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

4. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a 'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de demande d’une premiére prolongation dont le
modéle figure a I'annexe A de la présente réglementation, signé et diiment
compiété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au point ¢), le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle
est fixé sous « e » de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée a une période maximale
de 24 semaines;

€) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme pour
de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, & concurrence d'un
maximum de 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis
d’adalimumab 40 mg, ou pour un maximum de 4 conditionnements de 6
seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe
A du présent paragraphe. Cette prolongation doit 8tre signée et diment
complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément:

1. Confirme que ce traitement par adalimumab s’est révélé efficace, aprés
chaque nouvelle période de maximum 24 semaines, par une diminution du
score HiSCR d'au moins 50% par rapport a la valeur de départ, chaque fois
documenté photographiquement dans Je dossier du patient;

2. Mentionne la date présumée de ia prolongation ultérieure de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. Les
conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement doivent
&tre déterminés au moyen d’'une combinaison de conditionnements, qui
doit étre la moins chére pour le patient ou pour I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités

3. S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

4. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné,
suivant les modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation ultérieure dont le
modéle figure a I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, visé au point e), le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont te modale
est fixé sous « e » de 'annexe lli du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée a une période maximale
de 24 semaines;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de Vinscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données codées, relatives a ['évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet
d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

42



Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor de bescherming van de
persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie, hierboven
beschreven onder de punten c) of €) zich ertoe, voor zijn patiénten die
de terugbetaling verkregen hebben, de geanonimiseerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door Minister.

h) De terugbetaling kan stechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie (RIZiV-identificatienummer eindigend op
550, 566, 567 of 569).

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points ¢) ou e), s'engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments les données
anonymisées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné,
suivant les modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par
550, 566, 567 ou 569).

BIJLAGE A : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van adalimumab voor de behandeling van matige tot ernstige

hidradenitis suppurativa (§ 8220200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)

O O I I I O B R =)
I 1 Y A )
L L bbbl f 1| ] (aansluiingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven vermelde patiént reeds terugbetaling heeft verkregen voor een
behandeling met adalimumab op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 8220100 van hoofdstuk IV die op deze van
toepassing zijn, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis suppurativa,

u Eerste verlenging

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken, door een vermindering van de HiSCR score met minstens
50% (gedefinieerd als een daling van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire
nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal producerende fistels) vergeleken met de

aanvangswaarde vodr de behandeling.

aWaargenomen verbetering van de HiSCR score:

(A)

Aantal bij
begin
behandeling

{(1)* (2) Totaal aantal inflammatoire laesies UL
(abcessen en inflammatoire nodulen)

) Aantal abcessen [SIRYE[E]

(2) Aantal inflammatoire  wuuU
nodulen

3) Aantal producerende fistels (N AE]H]

(B) (A-B)
Aantal na 12 Verschil Responscriteria HISCR
weken

behandeling

(= vandaag)

NI (IS Verschil/lbegin = (A — B)/(A) 2 0,6
m]

LUy Luuu Verschi (A - B) =2 O
u}

LU L

Uy (NTH{E]E Verschi (A - B)Y =2 0
u]
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Ik bevestig dat ik foto’s met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na 12 weken ter beschikking houd van de
adviserend arts in het medisch dossier van de patiént.

Op basis hiervan heeft de patiént een eerste verlenging nodig van de terugbetaling van adalimumab gedurende een nieuwe
maximumperiode van 24 weken.

Rekening houdend met;

de vooropgestelde begindatum van de eerste verlenging van de behandeling: uu/uu/uuug

Eg de volwassen patiént (van minstens 18 jaar) de dosering van 40 mg iedere week, en bij de adolescent ( vanaf 12 jaar) de

dosering van 40 mg om de 2 weken of indien nodig de dosering van 40 mg iedere week,

vraag ik voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt:

U U maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg

Of

Lt Lt maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

U Verdere verlenging

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na een nieuwe periode van 24 weken, door een vermindering van de
HiSCR score met minstens 50% (gedefinieerd als een daling van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies

(abcessen en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal producerende fistels)
vergeleken met de aanvangswaarde voér de behandeling.

Waargenomen verbetering van de HiSCR score:

(A) (B) (A-B)
Aantal bij Aantal na Verschil Responscriteria HISCR
begin nieuwe
behandeling periode van
24 weken
behandeling
(= vandaag)
(1)+(2) Totaal aantal inflammatoire laesies wLiLILILI RIETNNN ERINNN Verschillbegin (A — B)/(A) = 0,56
(abcessen en inflammatoire nodulen) u]
(1) Aantal abcessen LIl LI UL L Verschi (A - B) = 0
O
2) Aantal inflammatoire uwLU (RIRTRIN i
nodulen
3) Aantal producerende fistels L Ly L Verschi (A - B) =2 0
]

Ik bevestig dat ik foto’'s met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na een nieuwe periode van 24 weken ter
beschikking houd van de adviserend arts in het medisch dossier van de patiént.

Op basis hiervan heeft de patiént een verdere verlenging nodig van de terugbetaling van adalimumab gedurende een nieuwe
maximumperiode van 24 weken.
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Rekening houdend met:
de vooropgestelde begindatum van de verdere verlenging van de behandeling: uu/uu/uuun
en

bij de volwassen patiént (van minstens 18 jaar) de dosering van 40 mg iedere week, en bij de adolescent ( vanaf 12 jaar) de
dosering van 40 mg om de 2 weken of indien nodig de dosering van 40 mg iedere week,

vraag ik voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt:

U 1 maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg

Of

U 1 maximum 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van adalimumab 40 mg

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn pafiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 8220200 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhummer):

I I 0 I I T R A I =L
1 A A O, =)
- L Lr-L -] | Rizive?)
Ll L | | (datum)
(stempel) {(handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'adalimumab pour le traitement I'hidrosadénite suppurée modeéré a
sévere (§ 8220200 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 4 I’0O.A.) :
N A O 1)
N T T I O A A A =t

LI Pt PP LT E L] (numéro dafiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements de
Ihidrosadénite suppurée, certifie que le patient mentionné ci-dessus a déja recu le remboursement d'un traitement avec
adalimumab sur base des conditions du § 8220100 du chapitre IV qui Iui sont applicables, durant au moins 12 semaines pour le
traitement ’hidrosadénite suppurée modéré a sévére.

L Premiére prolongation

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 12 semaines, par diminution de son score HiSCR d’au moins 50% (défini
comme une diminution d’au moins 50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires), pas
d’'augmentation du nombre d'abcés et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport a sa situation clinique
avant ['initiation du traitement.

Amélioration score HiISCR observée:

(A) (B) (A-B)

Nombre a Nombre Différence  Critéres de réponse HiSCR
l'initiation aprés 12

du semaines de

traitement traitement (=
aujourd’hui)
(1)+(2) Nombre total de Iésions vwuLIL I EIRTNIN Difféerencefinitiation (A—B)/(A)20,6 D
inflammatoires (abcés et
nodules inflammatoires)

(N Nombre d’abcés LILILILL LI BRI Différence A - B) 2 0
=}
2) Nombre de nodules uwLiLiL LI [EIRINNN
inflammatoires
(3) Nombre de fistules productives  uLiLIL LILILILS EIRINIE] Différence A - B) 2 0
O

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos relatives a 'amélioration du score HiSCR aprés 12 semaines
dans le dossier médical du patient.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir une premiére prolongation du remboursement d’adalimumab pour une nouvelle période
de 24 semaines.

Compte tenu :

de la date présumée de début de la premiére prolongation du traitement : Liu/uL/ouuu

gthez I'adulte (d’au moins 18 ans), de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez I'adolescent ( & partir de 12 ans), de la

posologie de 40 mg d'une fois toutes les 2 semaines, et si nécessaire toutes les semaines,

je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous :

Lu maximum 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg
Ou
LiL maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg

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

U prolongation ultérieure

Jatteste que ce traitement s'est révélé efficace, aprés une nouvelle période de 24 semaines, par une diminution de son score
HiSCR d'au moins 50% (défini comme une diminution d’au moins 50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcés et
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nodules inflammatoires), pas d’augmentation du nombre d’abcés et pas d'augmentation du nombre de fistules productives) par
rapport a sa situation clinique avant l'initiation du traitement.

Amélioration score HiSCR observée:

(A) (B) (A-B)

Nombre & Nombre Différence  Critéres de réponse HiSCR
linitiation aprés une

du nouvelle

traitement période de
24 semaines
de traitement

aujourd’hui)
(1)+(2) Nombre total de Ilésions LU uuuu LIt Différencef/initiation (A—B)/(A})20,5 0o
inflammatoires  (abcés et
nodules inflammatoires)

(1) Nombre d'abcés uuuy (E[EFR{E] uuuy Différence A - B) > 0
O
(2) Nombre de nodules wuuUu [HETEIN (ETRIENN
inflammatoires
(3) Nombre de fistules productives LI (HTEIEIN Différence (A - B) 2 0
[m]

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil les photos relatives & I'amélioration du score HiSCR aprés une nouvelle
période de 24 semaines de traitement dans le dossier médical du patient.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir une prolongation ultérieure du remboursement d’adalimumab pour une nouvelle
période de 24 semaines.

Compte tenu :
de la date présumée de début de la prolongation ultérieure du traitement : Lup/uL/uuLiu

et
chez I'adulte (d'au moins de 18 ans), de la posologie de 40 mg toutes les semaines et, chez I'adolescent ( a partir de 12 ans), de la

posologie de 40 mg d'une fois toutes les 2 semaines, et si nécessaire toutes les semaines,

je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous :

LU maximum 12 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis d’adalimumab 40 mg

Ou

LU maximum 4 conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis d'adalimumab 40 mg

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve

dans la situation attestée,

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 8220200 du chapitre IV
de 'A.R. du 1 février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

LIttt bbbl dynom
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LU P PP ] ] (prénom)

5 I I I T R O )

Ll Ly (date)

(cachet) (signature du médecin )a

ag) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ag) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I it
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-339 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-339 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-339* 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo préremplii 0,8 mL solution 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-339 3790-243 2 voorgevuide spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-338 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-968 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: L0O4ABO4
B-339 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mtL
3739-406 525,27 525,27
B-339 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mbL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-339 * 7723-323 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
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B-339 ** 7723-323 1 voorgevuide spuit 0,8 miL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM

ATC: LO4ABO4

B-339 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10

oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

3748-811 525,27 525,27
B-339 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-33g9 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 | 278,3933

oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

ah) In § 8580000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8580000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt voor de behandeling van matige tot ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1. De patiént is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA

CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling

die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte:

- adequate fofotherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB);

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,56 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

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

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

- Radiografie van de Jongen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van TALTZ stechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van

evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving

dat ter beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,

volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TBC

kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan TALTZ slechts
terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts -specialist in de
pneumologie,

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor 9
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen welke een periode van
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een dosis van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op
week 0, gevolgd door een dosis van 80 mg (1 injectie van 80 mg) op week

ah) Au § 8580000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8580000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré & séveére de I'adulte chez lequel
toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Patient 4gé d‘au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment de
la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA
(Body Surface Area) > 10% ou un PAS| (Psoriasis Area and Severity Index
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci,
tous les traitements systémiques suivants:

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB);,

- méthotrexate a une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec TALTZ ne sera accordé
que pour autant que I'absence de tuberculose évoiutive soit attestée par
un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose active,
la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par un médecin
spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose.
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax),
TALTZ ne peut &étre remboursé que lorsqu’un traitement prophylactique
d’une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 9
conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli couvrant une période de
16 semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables
tiendra compte d'une posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée
a la semaine 0, suivi d’'une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) & la
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2, 4,86, 8,10, 12 en 16. Een aanvraag voor verienging van de terugbetaling,
die rekening houdt met een onderhoudsdosering van 80 mg (1 injectie van
80 mg) elke 4 weken vanaf week 20, kan ingediend worden indien, bij de
evaluatie na 16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere
woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt
vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts
toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna voigend zich
ertoe verbindt om de terugbetaalde behandeling niet na de 16de week voort
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts -specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende
tegelijkertijd:

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

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken patiént voér de instelling van
de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaaide behandeling niet voort te zetten
na de 16de week indien deze niet effectief blijkt;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich
in de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemosetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
voigend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts -specialist in de dermatologie bedoeld in punt
c), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder “e” van bijlage il van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
een maximumperiode van 16 weken.

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor
nieuwe perioden van maximum 6 maanden, tot een maximum van 7
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen, telkens door midde! van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij
deze paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moet voiledig ingevuld en
ondertekend worden door de arts -specialist in de dermatologie hierboven
beschreven, die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met TALTZ doeltreffend is gebieken, na
16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, door
een vermindering van de PASI-score met minstens 50% vergeleken met
de aanvangswaarde;

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

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig

semaine 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16. Une demande de renouvellement de
remboursement, tenant compte d’'une dose de maintenance de 80 mg (1
injection de 80 mg) toutes les 4 semaines a partir de la semaine 20, pourra
étre introduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s’avére
efficace, c’est-a-dire que la diminution du score du PASI est supérieure a 50%
par rapport a la valeur de départ. A cet effet, I'autorisation ne sera accordée
que si le médecin visé au point c) ci-dessous s’engage a ne pas continuer le
traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas
efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modele est repris dans
'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le patient
concerné avant l'initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avere pas efficace;

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

5. S'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

6. S'engage & communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a l'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de
I'annexe il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés
est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de
validité est limitée a une période maximale de 16 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme pour
de nouvelles périodes de 6 mois maximum, a concurrence d’un maximum de 7
conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe B du
présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. Confirme que le traitement par TALTZ s’est montré efficace, aprés 16
semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 6 mois,
par une diminution du score PAS! d’au moins 50% par rapport a la valeur
de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et ie nombre de conditionnements souhaités;

3. S'engage & communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
I'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
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ingevuld en ondertekend werd door de arts -specialist in de dermatologie,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 11l van dit bestuit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 6 maanden;

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

Daartoe verbindt de arts -specialist in de dermatoiogie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patiénten die
de terugbetaling verkregen hebben, de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts
-specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550,
566, 567 of 569).

i) De gelijktijdige toediening van de specialiteit TALTZ met een andere
specialiteit met etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan.

médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée a une période maximale de 6 mois;

g) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & l'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet
d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
enregistrement, a la collecte et & I'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments apres
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points c) et e) s’engage, pour ses patients qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par
550, 586, 567 ou 569).

i) Le remboursement simultané de la spécialité TALTZ avec une autre
spécialité contenant étanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol,
ustékinumab, sécukinumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
aprémilast ou diméthylfumarate n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit TALTZ voor de behandeling van matige tot ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene (§ 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 )

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

I O A L)
I A B ()

LIttt et b1 1 (eansluitingsnummer)

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

tk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plaque
psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1

februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie

of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

L1 Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
van uu/uu/uuou tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uu/uooy tot uu/uu/unuu (datum van laatste behandeling)

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,56 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/uudu tot uu/un/uuuu (datum van laatste behandeling).
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Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patiént lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

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

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het

vakje hieronder is aangekruist:

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

L Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts -specialist
in de pneumologie (zie 1V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit TALTZ noodzakelijk is
gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening
houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: LiL/uL/auL

- de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door de dosering van 80 mg (1 injectie
van 80 mg) op week 2, 4, 6, 8, 10, 12 en 16, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16
weken brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 9)
Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na 16 weken behandeling indien de patiént geen vermindering van zijn PASI-
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v66r de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe
de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 .
1l — Identificatie van de arts -specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhummer):

I A A O A I I A A R (=21

N T T T A O O O R (et~

o= Lt E - - e riziv)

L L/ | | (datum)

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

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

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

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

11 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

I A O I N R =21
LIt bbbl 1| (voornaam)
(1 I I N I I I O B O R P4\
L7 Ll ] ] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit TALTZ voor de behandeling van matige tot ernstige
plague psoriasis bij de volwassene (§ 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

0 T Y A AR L)

0 Y Y O 0 (S 1)
LI Lt b T 1 | | (aansluiingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de dermatologie

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

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

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit TALTZ gedurende een nieuwe
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maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 7 verpakkingen). Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt,
rekening houdend met;
- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Liu/u/uinuu
- de dosering van 80 mg, elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
1 1 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 7)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met

de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

11l = Identificatie van de arts -specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhummer):
0 T 1 I A 0 O A A Y =E1y)

I I I R\ )
o= L - - e Riziv)

LLd7 L/ L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité TALTZ pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a
sévére chez ['adulte (§ 8580000 du chapitre IV de 'A.R. du 1er février 2018

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a ’O.A.) :
A A O B I (40

(I I A A 0 A0 5 )

L Pt b 11 (numéro diafiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus est 8gé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagques modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 8580000 du chapitre IV de F'A.R.
du 1er février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable

adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

1t Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement),
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u Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du u/un/uuug au w/un/uuuu (dates du dernier traitementy,

u De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du t/un/uunn au nw/un/uunu (dates du dernier traitementy.

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le patient répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI| > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuUL (date de 'examen).

Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu‘aux mesures nécessaires quant 4 la prophylaxie d'une

réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point [V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité TALTZ pour une
période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte

tenu:
- dela date présumée de début du traitement : uu/un/unun

- de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée a la semaine 0, suivi d'une posologie de 80 mg (1
injection de 80 mg) & la semaine 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a

U U conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli (maximum 9)
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le patient ne présente pas un diminution
de son score PASI d’au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant linitiation du traitement, je m'engage a ne pas
continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a8 communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8580000 du chapitre IV
de PA.R. du 1er février 2018. ’

1l - Identification du médecin spécialiste en dermatologdie (nom, prénom, adresse, NJINAMI):
(0 T I I O O A R 0>

LI L P L PPl (prénom

S e O I A A g L)

L2 L] ] ] (date)

{cachet) e, (signature du médecin)
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IV = (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

L Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
L Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

SAVEC .. oo e e e e et e e e e - - (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de début)
- Durant ..... semaines (durée du traitement)
u Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, NJINAMI):

LIt PPt b bt |om

(Y A I A R G )
Ld- LD I-LET-LL L | o A

Lt L/ f | ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité TALTZ pour le traitement du psoriasis en plagues
modéré a sévére chez I'adulte (§ 8580000 du chapitre IV de A.R. du 1er février 2018)

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

Lttt bttt bt brrd | nom

0 I A I O I R 54 )

LL ettt ittt 1] (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus &gé d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un
traitement avec la spécialité TALTZ durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plagues modéré & severe.

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 6
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité TALTZ pour une nouvelle période de
6 mois (& concurrence de 7 conditionnements maximumy). Je solficite pour mon patient le remboursement des conditionnements
dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/un/uLiiu
- de la posologie de 80 mg, toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a
u conditionnements de 1 seringue ou stylo’s préremplis (maximum 7)
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En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8580000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1er février 2018.

Ill = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI) :

I I I O O A AR L)

A €= )

5 I I O B A R L 72

L7 L/ ] (date)

(cachet)

ai) In § 8810000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

(signature du médecin)

ai) Au § 8810000, Pinscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremptlis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-281 3790-276 6 voorgevuide pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-281 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-281 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mbL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/miL
3790-243 525,27 525,27
B-281 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mt. solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-281 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
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B-281 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-281 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mbL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-281 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mi. 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3833 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-281 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-281 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-281 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,56783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7723-315 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mbL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

aj) In § 8820000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

aj) Au § 8820000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4AABO4
B-248 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-248 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-248 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-248 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mbL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
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B-248 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/ml solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-248 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-323 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 6,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectabie, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-248 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-248 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

ak) In § 8830000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

ak) Au § 8830000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mbL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 525,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 6,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mi. solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
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oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1675,81
B-256 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mlL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,56783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempii 0,8 mL 279,5783 279,6783
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL

al) In § 8870000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

al) Au § 8870000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 526,27
B-255 3790-276 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-255* 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-258 ** 7723-950 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-2556 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
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3790-243 525,27 525,27
B-255 3790-250 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mi
3790-250 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 56 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectis, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevtilde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectabie, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-256 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4AB04
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mbL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mlL solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255* 7723-315 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 279,56783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-256 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

am) In § 9400200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

am) Au § 9400200, Iinscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ROACTEMRA 162 mg ROCHE ATC: LO4ACO7
B-305 3160-926 4 voorgevulde spuiten met 4 seringues préremplies avec 1020,07 1020,07 8,00 12,10
naaldbescherming 0,9 ml dispositif de protection de
oplossing voor injectie, 162 mg I'aiguille 0,9 ml solution
injectable, 162 mg
3160-926 925,17 925,17
B-305 * 7709-157 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL 246,9475 246,9475
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7709-157 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL 245,1700 245,1700

oplossing voor injectie, 180
mg/mL

solution injectable, 180 mg/mL
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an) In § 9470000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

an) Au § 9470000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 3739-406 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3739-406 525,27 525,27
B-255 3739-398 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3739-398 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-323 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mbL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-323 1 voorgevulde spuit 6,8 mL 1 séringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
IMRALDI 40 mg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4AB0O4
B-255 3748-811 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3748-811 525,27 525,27
B-255 3748-803 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3748-803 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-315 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 séringue prérempli 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
ao) In § 9480000, wordt de inschrijving van de volgende ao) Au § 9480000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: LO4ABO4
B-255 3790-268 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-268 525,27 §25,27
B-255 3790-276 6 voorgevuide pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-276 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 6,8 mL solution 279,5783 279,5783
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B-255 ** 7723-950 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

oplossing voor injectie, 50 mg/mL | injectable, 50 mg/mL

HULIO 40mg MYLAN EPD ATC: L0O4ABO4
B-255 3790-243 2 voorgevulde spuiten 0,8 mL 2 seringues préremplies 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
3790-243 525,27 525,27
B-255 3780-250 8 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
3790-250 1575,81 1575,81
B-255 * 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7723-968 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933

oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

ap) In § 9890000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9890000

a) De specialiteit wordt vergoed indien ze is toegediend in het kader van
de behandeling van volwassen mannen met hoog-risico niet-
gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker.

De patiént beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria:

» serum castratiespiegels van testosteron < 50 ng/dL of < 1,7
nmol/L;

* Een stijgende PSA die 2 ng/ml hoger is dan de nadir PSA, waarbij
deze stijging 25 % is ten opzichte van de nadir PSA, bevestigd met
een 2de waarde;

« PSA verdubbelingstijd < of = 10 maanden

* Geen radiografisch bewijs van metastasen op botscan en op
CTscan/MRI. Lymfeklier- metastasen onder de aortabifurcatie van <
2 cm zijn toegelaten

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 4 capsules of tabletten van 40 myg per dag.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie,

urologie of radiotherapie.

d) De terugbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde
en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld;

- dat hij/zij in zijn medisch dossier beschikt over de elementen die
betrekking hebben op de toestand van de patiént;

- dat hij/zij in zijn dossier over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consuit (MOC) beschikt dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor terugbetaling wordt aangevraagd vermeldt;

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening wordt gehouden met een maximale posologie van 4 capsules

ap) Au § 9890000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9890000

a) La spécialité est remboursée si elle est administrée dans le cadre d'un
traitement du cancer de la prostate résistant a la castration (CPRC) non
métastatique a haut risque chez les hommes adultes.

Le patient répond a chacun des critéres suivants :

+ taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dL ou < 1,7 nmol/L;

+ augmentation du PSA sérique qui est de 2 ng/ml supérieur au nadir et
représentant une augmentation d’au moins 25 % par rapport au nadir PSA,
confirmé par une 2iéme valeur;

+ temps de doubiement du PSA < ou = 10 mois

*» pas de preuve de métastases sur scan osseux et sur CTscan/RMN. Des
métastases lymphatiques en-dessous de la bifurication aortique de < 2 cm
sont autorisées.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 4 capsules ou comprimés de 40 mg par jour.

c) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste responsable du traitement et qui est agréé en
oncologie médicale, en urologie ou en radiothérapie.

d) Le remboursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Heaith, décrit sous c), qui ainsi :

- atteste que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- atteste qu’il dispose dans son dossier médical des éléments relatifs a I'état
du patient;

- atteste qu'il dispose dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant 'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demandé,

- s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la situation attestée;

- atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d’'une posologie maximale de 4 capsules ou comprimés de 40 mg par
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of tabletten van 40 mg per dag;

- er zich toe te verbinden om de terugbetaalde behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is met polymetastasen,
aangetoond door minstens 1 van de onderstaande tekens:

+ optreden van weke delenletsels volgens de RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria : een toename van
minstens 20% en van minstens § mm van de som van de diameters
van de meethare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen
niet in aanmerking);

+ optreden van botletsels (ontstaan van een botmetastase of 2 of
meer nieuwe botletsels op botscan);

- er zich toe te verbinden om bij optreden van symptomen een
controie uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om
bovenvermelde tekens van optreden te verifiéren;

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit versirekt, beschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in d).

f) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, radium 223 dichioride,
docetaxel, apaiutamide en/of abiraterone is nooit toegestaan.

aq) in § 9890000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

jour;

- s’engage & arréter le traitement remboursé s'il constate une progression de
{a maladie avec polymétastases, démontrée par au moins 1 des signes
mentionnés ci-dessous :

+ apparition de [ésions des tissus mous selon les critéres RECIST
(Response Evaluation Crieria in Solid Tumours) : augmentation de la
somme des diamétres des lésions cibles au moins de 20% et de 5 mm (les
métastases lymphatiques < 2 cm n’entrent pas en ligne de compte);

+ apparition d'une métastase osseuse ou de 2 Iésions osseuses
complémentaires sur scintigraphie osseuse;

- s'engage 3 effectuer, en cas d'apparition de symptémes, un contréie qui
comprend tous les examens nécessaires pour vérifier les signes d'apparition
susmentionnés;

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation
électronique visée au point d).

f) Le remboursement simultané de enzalutamide, dichlorure de radium 223,
docétaxel, apalutamide et/ou abiraterone n'est jamais autorisé.

aq) Au § 9890000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
XTANDI 40 mg ASTELLAS PHARMA ATC: LO2BB04
7725-526 112 filmomhulde tabletten, 40 112 comprimés pelliculés, 40 2926,00 2926,00
mg mg
A-104* 7725-526 1 filmomhulde tabiet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg 27,7560 27,7560
A-104 ** 7725-526 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg 27,6925 27,6925

ar) Er wordt een § 10010000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10010000.

a) De specialiteit komt enkel voor vergoeding in aanmerking indien ze in
combinatie met nivolumab wordt toegediend voor de behandeling van
een volwassen patiént, met een intermediaire of ongunstige IMDC-score,
die lijdt aan een gevorderd (niet resecabel of gemetastaseerd)
niercelcarcinoom zonder voorafgaande therapie.

b) Voor een maximum van 4 toedieningen per patiént zai het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening houden met de posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van YERVOY
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt
aangevraagd volgens de modaliteiten vermeld onder punt f). De aanvraag
tot terugbetaling kan niet hernieuwd worden.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie
die verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-

ar) Il est inséré un § 10010000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10010000

a) La spécialité fait 'objet d’un remboursement uniquement si elle est
administrée en association au nivolumab pour le traitement d’un patient 4gé d’au
moins 18 ans, avec un score IMDC intermédiaire ou défavorable, atteint d’'un
cancer rénal avancé (non résécable ou métastatique) non précédemment traité.

b} Pour un maximum de 4 administrations par patient, le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte de la posologie mentionnée
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de YERVOY pour
I'indication pour laquelle le remboursement est demandé, en ligne avec les
modalités du point f). La demande de remboursement ne peut pas étre
renouvelée,

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par un
médecin spécialiste en oncologie médicale responsable du traitement.

d) Le médecin spécialiste s’engage a tenir & disposition du médecin-conseil un
rapport médical décrivant chronologiquement I’évolution de I'affection (y compris
les résultats des imageries médicales, les résultats des examens anatomo-
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pathologische onderzoeken, aard van de toegediende behandeling(en):
chirurgie, radiotherapie, systemische behandeling, andere...) en de data
waarop de (maximaal 4) toedieningen hebben plaatsgevonden ter
beschikking te houden van de adviserend -arts,

e) De arts-specialist verklaart dat alie voorwaarden vermeld onder punt a)
en punt d) vervuld zijn.

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

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
akkoord bedoeld in f).

as) In § 10010000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

pathologiques, nature du/des traitement(s) administrés : chirurgie, radiothérapie,
traitement systémique, autres ...) ainsi que les dates auxquelles les (maximum 4)

administrations ont eu lieu.

e) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point a) et

point d) sont remplies.

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de remboursement

électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et

authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point ¢), qui s’engage a envoyer
les piéces justificatives au médecin conseil de 'organisme assureur, sur simple

demande.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d’une preuve de I'accord visé au point f).

as) Au § 10010000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
YERVOY & mg/ml BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LOTXC11
BELGIUM
0751-073 1 injectieflacon 40 mi 1 flacon injectable 40 ml 17000,00 17000,00
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, § mg/ml perfusion, § mg/mi
A-28 * 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injectable 40 mL T 18027,1100 | 18027,1100
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL
A-28 ** 0751-073 1 injectieflacon 40 mL oplossing 1 flacon injectable 40 mL T 18020,0000 | 18020,0000
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL
YERVOY 5 mg/ml BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO1XC11
BELGIUM
0751-081 1 injectieflacon 10 mi 1 flacon injectable 10 ml 4250,00 4250,00
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 5 mg/ml perfusion, 5§ mg/mi
A-28 * 0751-081 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL T 4512,1100 4512,1100
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion
mg/mlL (intraveineuse), 5 mg/mL
A-28 ** 0751-081 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL T 4505,0000 4505,0000
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 5 mg/mL

at) Er wordt een § 10020000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10020000

a) De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend voor de
behandeling van rechthebbenden die geinfecteerd zijn met het HIV-1
virus.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met de maximale dagdosering van 100 mg/300 mg/245mg.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de

at) Il est inséré un § 10020000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10020000

a) La spécialité est remboursée si elle est administrée pour le traitement de
bénéficiaires infectés par le virus VIH-1.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de
100 mg/300 mg/245mg par jour par jour

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
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adviserend-arts waarop de arts-specialist verbonden aan een erkend
AlDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele
heropvoeding heeft afgesloten, door zijn handtekening fe plaatsen en het
vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met de klinische
situatie bedoeld onder punt a) hierboven, attesteert dat de betrokken
patiént zich op het moment van de aanvraag in de hierboven vermelde
situatie bevindt en er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking
tot de situatie van de patiént ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

d) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
"b" van bijlage Ifl van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur is
beperkt tot maximum 36 maanden.

e) De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
periodes de 36 maanden op basis van het door de behandelende arts
behoorlijk ingevuld model "b" dat de rechthebbende dient te bezorgen
aan de adviserend-arts van zijn verzekeringsinstelling.

au) In § 10020000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

base d'un formulaire de demande, sur lequel le médecin spécialiste attaché a un
Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, par sa signature et en cochant la case ou les cases correspondant
a la situation clinique visée au point a) ci-dessus, atteste que le patient concerné
se trouve dans la situation susmentionnée au moment de la demande, et
s’engage a tenir & {a disposition du médecin conseil les éléments de preuve
relatifs a la situation du patient.

d) Sur base de ce formulaire compiété selon les conditions énumérées ci-dessus,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé
sous "b" de I'annexe i du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a
36 mois maximum.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 36 mois sur base du modéie "b" ddment complété par le médecin
traitant et renvoyé au médecin-conseil de I'organisme assureur.

au) Au § 10020000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
DELSTRIGC 100 mg/300 mg/245 mg MSD BELGIUM ATC: JO5AR24
A-20 3903-317 30 filmomhulde tabletten, 100 30 comprimés pelliculés, 100 523,71 523,71 0,00 0,00
mg/ 300 mg/ 245 mg mg/ 300 mg/ 245 mg
3903-317 470,82 470,82
A-20* 7726-623 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 300 | 1 comprimé peliiculé, 100 mg/ 16,8727 16,8727
mg/ 245 mg 300 mg/ 245 mg
A-20 ** 7726-623 1 filmomhuide tablet, 100 mg/ 300 | 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 16,6357 16,6357
mg/ 245 mg 300 mg/ 245 mg
A-20 *** 7726-623 1 filmomhuide tablet, 100 mg/ 300 | 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 17,3041 17,3041 0,0000 0,0000
mg/ 245 mg 300 mg/ 245 mg

av) Er wordt een § 10030000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10030000

a) De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend, in combinatie
met andere antivirale middelen, voor de behandeling van rechthebbenden
die geinfecteerd zijn met het HIV-1 virus

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met de maximale dagdosering van 100 mg.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend arts op basis van een aanvraagformulier, waarop de arts-
specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een
RIZIV Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten, door
zijn handtekening te plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die
overeenstemmen met de kiinische situatie bedoeld onder punt a}
hierboven, aitesteert dat de betrokken patiént zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt en er zich toe
verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de patiént ter

av) ll est inséré un § 10030000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10030000

a) La spécialité est remboursée si elle est administrée, en association avec
d’autres antirétroviraux, pour le traitement de bénéficiaires infectés par le virus
VIH-1,

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de
100 mg par jour.

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d’un formulaire de demande, sur lequel le médecin spécialiste attaché a un
Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelie, par sa signature et en cochant la case ou les cases correspondant
a la situation clinique visée au point a) ci-dessus, atteste que le patient concerné
se trouve dans la situation susmentionnée au moment de la demande, et
s’engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve
relatifs a la situation du patient.

66




beschikking te houden van de adviserend arts.

d) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de d) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées ci-dessus,
voorwaarden hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts aan de le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder  sous "b" de I'annexe Il du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a
"b" van bijlage 1l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur is 36 mois maximum.

beperkt tot maximum 36 maanden.

e) De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
periodes van 36 maanden op basis van het door de behandelende arts périodes de 36 mois sur base du modéle "b” diment complété par le médecin
behoorlijk ingevuld model "b" dat de rechthebbende dient te bezorgen traitant et renvoyé au médecin-conseil de I'organisme assureur.

aan de adviserend arts van zijn verzekeringsinsteliing.

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 10030000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari
2018

| - Identificatie van de bequnstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):
L PP L] L] (naam)

LLLL bbbt f] | f(voomaam

LI PP f L] | ] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV

Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde patiént geinfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan alle
voorwaarden gesteld in § 10030000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018 voldoet.

Voor de patiént die deze geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat het voortzetten van de behandeling bij de hierboven vermelde
patiént een medische noodzaak is en dat de patiént zich niet in een toestand van therapeutisch falen bevindt.

Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze patiént voor een periode van 36 maanden noodzakelijkerwijs de terugbetaling
moet krijgen van de specialiteit ..................

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts.

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

A O I I I O A A A (151

I 1 A A I A A YT =20

S I Y I O Y B R R N (>4 V)

Ll L] ] ] (datum)

(stempelvandearts) | (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande standardisé
Formulaire de demande de remboursement d’une spécialité inscrite au § 10030000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018
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| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I’'organisme assureur):

0 I I T O R =00
LI e b ]} (prénom)

LI et d 1] ] (numéro diaffiliation)

Il — Eléments 2 attester par le prescripteur attaché & un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de
rééducation fonctionnelle :

Je soussigné, médecin spécialiste attaché a un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, certifie que le patient mentionné ci-dessus est infecté par le virus HIV-1 et qu'il remplit toutes les conditions figurant
au § 10030000 chapitre 1V de 'A.R. du 1er février 2018:

Pour le patient déja sous ce médicament, j'atteste que ce patient n’est pas en situation d'échec thérapeutique.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité ............... pendant
une période de 36 mois.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

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

T A A A A (410
1 T A A B O 4 )
5 TR A I O A G L AV
L LIl ] (date)
(cachetdumédecin) | i (signature du médecin)
aw) In § 10030000, worden de volgende specialiteiten aw) Au § 10030000, les spécialités suivantes sont insérees:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PIFELTRO 100 mg MSD BELGIUM ATC: JOBAGO6
A-20 3903-341 30 filmomhuide tabletten, 100 mg 30 comprimés pelliculés, 100 mg 334,57 334,57 0,00 0,00
3903-341 297,68 297,68
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A-20* 7726-631 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 10,7550 | 10,7550
A-20 ** 7726-631 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 10,5180 | 10,5180
A-20 *** 7726-631 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 10,9993 | 10,9993 0,0000 0,0000

ax) Er wordt een § 10040000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10040000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt
wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in
geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat of wanneer een
behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de behandeling van
actieve systemische juveniele idiopathische artritis die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van 1 jaar of ouder bij wie de volgende vier
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuid:

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 1 mg/kg/dag (of 30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden
behandeling of van ten minste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6
maanden behandeling teneinde de systemische en/of articulaire
symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te controleren.

3. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier waarvan het
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen. Bij actieve
tuberculose kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of suspectie van tuberculose-
sequellen op de radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts
terugbetaald worden 4 weken na de start van een profylactische
behandeling ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 162 mg subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30 kg of
meer wegen, of van 162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten
die minder dan 30 kg wegen (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als ze
RoActemra subcutaan krijgen).

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 3 maanden betekent dit:

1. Indien de patiént bij aanvang behandeld wordt met RoOACTEMRA
162mg in voorgevulde spuiten: maximaal 4 verpakkingen van 4
voorgevulde spuiten van 162mg bij patiénten die 30 kg of meer wegen,
of maximaal 2 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg bij
patiénten die minder dan 30 kg wegen (patiénten moeten minstens 10
kg wegen als ze RoActemra subcutaan krijgen).

2. Indien de patiént overstapt van een terugbetaalde behandeling met
RoACTEMRA 20mg/mi via intraveneuze infusie conform de bepalingen
van §6150000 naar een behandeling met ROACTEMRA 162mg in
voorgevulde spuiten conform de bepalingen van §10040000: het

ax) ll est inséré un § 10040000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10040000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit en
association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas d'intolérance
documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est inadapté, pour le
traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémique active
insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires agés de 1 ans et pius chez
lesquels les quatre conditions suivantes sont remplies simuitanément:

1. Réponse insuffisante a ['utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), pendant au moins deux & quatre
semaines ou en cas de contre-indication médicale a ['utilisation d’AINS.

2. Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose
quotidienne d’au moins 1 mg/kg/jour d'équivalent prednisone (ou 30
mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d’au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10
mg/jour) aprés 6 mois de traitement afin de contréler complétement ou
partiellement les symptémes de la maladie sur le plan systémique et/ou
articulaire.

3. Présence d’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé.

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire dont le modéle figure & lI'annexe B du présent paragraphe.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
&tre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 162mg une fois toutes les semaines chez les patients dont le
poids est supérieur ou égal & 30kg ou d'une dose maximale de 162mg toutes
les 2 semaines chez les patients pesant moins de 30kg (les patients doivent
avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir RoActemra par voie sous-
cutanée)

Pour la premiére période de remboursement de 3 mois, cela représente :

1. 8'il s’agit d’un patient traité dés le début par ROACTEMRA 162mg
en seringues préremplies : au maximum 4 conditionnements de 4
seringues préremplies de 162mg chez les patients dont le poids est
supérieur ou égal a 30 kg, ou au maximum 2 conditionnements de 4
seringues préremplies de 162mg chez les patients pesant moins de 30
kg (les patients doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de
recevoir RoActemra par voie sous-cutanée).

2. S'it agit d’'un patient passant d’un traitement remboursé avec
ROACTEMRA 20mg/ml en perfusion intraveineuse, conformément aux
modalités du §61500000, vers un traitement avec ROACTEMRA
162mg en seringues préremplies conformément aux modalités du
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aantal verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg nodig om
de behandeling verder te zetten, aan een dosis van 162mg eenmaal
per week bij patiénten die 30 kg of meer wegen, of van 162mg
eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen
(patiénten moeten minstens 10 kg wegen als ze Roactemra subcutaan
krijgen), vanaf de startdatum van de behandeling met ROACTEMRA
162mg in voorgevulde spuiten tot maximaal 3 maanden na de
begindatum van de behandeling met ROACTEMRA 20mg/ml via
intraveneuze infusie conform de bepalingen van §6150000.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de
reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische artritis die, zodoende, tegelijk:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a) en
b) hierboven, voldaan werd vdér de instelling van de behandeling;

2. verkiaart dat hij een formuiier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend voor de instelling van de behandeling,
door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van systemische juveniele idiopathische artritis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in de pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2de
streepje van punt a) 4 hierboven;

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met ROACTEMRA
162mg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de rechthebbende, de
posologie en het aanta!l gewenste verpakkingen vermeldt, en indien het
een patiént betreft die overstapt van een terugbetaalde behandeling met
ROACTEMRA 20mg/ml conform de bepalingen van §6150000 naar een
terugbetaalde behandeling met ROACTEMRA 162mg in voorgevulde
spuiten, de begindatum van de lopende periode van de terugbetaalde
behandeling met ROACTEMRA 20mg/ml;

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevond, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

8§, er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

¢') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis;

2. identificeert het centrum waartoe hij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van systemische juveniele idiopathische artritis, reikt de adviserend-arts aan
de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
"b" van bijlage lil van dit besluit, waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot
maximum 3 maanden.

e) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met een maximale dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30 kg of meer wegen, of van
162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg
wegen (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als ze RoActemra

§10040000 : le nombre de conditionnements de 4 seringues
préremplies de 162mg nécessaires pour assurer le traitement, a la
dose maximale de 162mg une fois toutes les semaines chez les
patients dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 162mg
toutes les 2 semaines chez les patients pesant moins de 30 kg les
patients doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir
Roactemra par voie sous-cutanée), depuis la date de début de
I'administration de ROACTEMRA 162mg en seringues préremplies
jusqu'a 3 mois aprés la date de début du traitement avec ROACTEMRA
20mg/ml par administration intraveineuse conformément aux modalités
du §6150000.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvénile idiopathique systémique,
qui, ainsi, simultanément:

1. atteste que toutes les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus
sont remplies avant l'initiation du traitement;

2. atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubrinques ont été entiérement complétées
et signées avant {initiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile
idiopathique systémique, et le cas échéant par un médecin spécialiste en
pneumologie pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 4 ci-
dessus;

3. Mentionne la date présumée de début du traitement avec RoActemra
162 mg en seringues pré-remplies, le poids du bénéficiaire, la posoiogie
et ie nombre de conditionnements souhaités, et s'il s’agit d’un patient
passant d’un traitement remboursé par ROACTEMRA 20mg/ml
conformément aux modalités du §6150000 vers un traitement remboursé
par REACTEMRA 162mg en seringues préremplies, la date de début de la
période en cours de traitement remboursé de ROACTEMRA 20mg/mi;

4. s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

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

¢’} De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de |'arthrite juvénile idiopathique systémique
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a
f'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants:

1. atteste qu’il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
Iarthrite juvénile idiopathique systémique;

2. identifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
Pannexe A du présent paragraphe, signé et diment compiété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique systémique, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
autorisation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe Il du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée a 3 mois maximum.

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour ia prolongation du
traitement, tiendra compte d’une dose maximale de 162mg une fois toutes les
semaines chez les patients dont le poids est supérieur ou égal & 30kg ou
d'une dose de 162mg toutes les deux semaines chez les patients pesant
moins de 30kg administrée par voie sous-cutanée (les patients doivent avoir
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subcutaan krijgen).

Het aantal terugbetaalbare verpakkingen RoActemra 162mg 4 spuiten
voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden, bedraagt aldus:

1. Indien de patiént bij aanvang behandeld wordt met ROACTEMRA
162mg in voorgevulde spuiten: maximaal 13 verpakkingen van 4
voorgevulde spuiten van 162mg bij patiénten die 30 kg of meer wegen,
of maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg bij
patiénten die minder dan 30 kg wegen.

2. Indien de patiént overstapt van een terugbetaalde behandeling met
ROACTEMRA 20mg/mi via intraveneuze infusie conform de bepalingen
van §6150000 naar een behandeling met ROACTEMRA 162mg in
voorgevulde spuiten conform de bepalingen van §100406000: het
aantal verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg nodig om
de behandeling verder te zetten, aan een dosis van 162mg eenmaal
perweek bif patiénten die 30 kg of meer wegen, of van 162mg
eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen
(patiénten moeten minstens 10 kg wegen als ze Roactemra subcutaan
krijgen), vanaf de startdatum van de verlenging van de behandeling
met ROACTEMRA 162mg in voorgevulde spuiten tot maximaat 12
maanden na de begindatum van de verlenging van de behandeling
met ROACTEMRA 20mg/mi via intraveneuze infusie conform de
bepalingen van §6150000,

) De toelatingen voor terugbetaling kunnen na affoop verlengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het modet in bijlage C bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in de reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die
zodoende, tegelijk:

1. een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische toestand
van de patiént vodr de instelling van de behandeling en de afwezigheid
van koorts (geen temperatuursmeting van 37,5 °C of meer in de
voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte,
bevestigt;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met ROACTEMRA 162mg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de
rechthebbende, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt, en indien het een patiént betreft die overstapt van een
terugbetaalde behandeling met ROACTEMRA 20mg/mli conform de
bepalingen van §6150000 naar een terugbetaalde behandeling met
RoOACTEMRA 162mg in voorgevulde spuiten, de begindatum van de
fopende periode van de de terugbetaalde behandeling met ROACTEMRA
20mg/mi;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

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

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist

un poids minimum de 10 kg afin de recevoir RoActemra par voie sous-
cutanée).

Le nombre de conditionnements remboursables de RoActemra 162mg 4
seringues, pour la prolongation du traitement, s'éléve, par 12mois, a:

1. S'it s’agit d'un patient traité dés le début par ROACTEMRA 162mg
en seringues préremplies : au maximum 13 conditionnements de 4
seringues préremplies de 162mg chez fes patients dont le poids est
supérieur oy égal a 30 kg, ou au maximum 7 conditionnements de 4
seringues préremplies de 162mg chez les patients pesant moins de 30
kg.

2. S'il agit d’'un patient passant d’un traitement remboursé avec
RoACTEMRA 20mg/mi en perfusion intraveineuse, conformément aux
modalités du §81500000, vers un trailement avec ROACTEMRA
162mg en seringues préremplies conformément aux modalités du
§10040000 : le nombre de conditionnements de 4 seringues
préremplies de 162mg nécessaires pour assurer le traitement, 4 la
dose maximale de 162mg une fois toutes les semaines chez les
patients dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 162mg
toutes les 2 semaines chez les patients pesant moins de 30 kg l(es
patients doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir
Roactemra par voie sous-cutanée), depuis la date de la prolongation
de Fadministration de ROACTEMRA 162mg en seringues préremplies
jusqu’a 12 mois aprés la date de la prolongation du traitement avec
RoOACTEMRA 20mg/mi par administration intraveineuse conformément
aux modalités du §6156000,

f) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme pour
de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont ie modéle figure a 'annexe C du
présent paragraphe signé et dament compiété par le médecin spécialiste en
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique systémique, visé
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. atteste une réponse ACR30 pédiatrique par rapport 4 la situation
clinique du patient avant 'initiation du traitement et 'absence de fidvre
(pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents)
liée & la maladie sous-jacente;

2. Mentionne la date présumée de la prolongation du traitement avec
RoActemra 162 mg en seringues pré-remplies, le poids du bénéficiaire, la
posologie et le nombre de conditionnements souhaités, et s'il s’agit d'un
patient passant d'un traitement remboursé par ROACTEMRA 20mg/mi
conformément aux modalités du §6150000 vers un traitement remboursé
par ROACTEMRA 162mg en seringues préremplies, la date de début de la
période en cours de traitement remboursé de ROACTEMRA 20mg/mi;

3. s'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité
RoACTEMRA est accordé pour autant que des données codées, relatives a
'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives 4 la nature des données, a 'enregistrement, & la collec!
et & 'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de la
Commission de la protection de 1a vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin



— e sku nde die ervaring heeft met de diagnose en
a< i s ystemische juveniele idiopathische artritis, bedoeld
¥ rr: +e n c), ¢), d) en f) zich ertoe, voor zijn patiénien die de

spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et te traitement de
Farthrite juvénile idiopathique systémique visé ci-dessus au point c), ¢},

d) et f) s’engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
g fod ot Jj<r<gen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met communiquer au collége de médecins, désigné par ta Commission de
in Y es rognose van de betrokken patiént, mee te delen aan Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
ungﬂ d= zsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming P'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
€ e\/za na v olgens de modatliteiten bepaald door de Minister. par le Ministre.
6 -
?’!ddel < < = slechts toegekend worden indien de betrokken h) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement
i =4 < e schreven op een voorschrift opgesteld door een arts-  concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
yetd e or tologie (RIZV-identificatienummer eindigend op 585, spécialiste en rhumatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par
Werd ettt m? 894 798, 796 of 991) of door een arts-specialist in de 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991) ou par un médecin
de —;93 ’ 4 ie zarvaring heeft met de diagnose en behandeling van spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
QO‘Lur‘ e f:_? i ot iopathische artritis. {'arthrite juvénile idiopathique systémique.
je
zsjuvan ! o> eding van de specialiteit ROACTEMRA met en i} Le remboursement simultané de la spécialité ROACTEMRA avec des
qig® \/3;?5 wan anakinra en canakinumab is nooit toegelaten. spécialités & base d’ anakinra et de canakinumab n’est jamais autorisé..
1ij pa
ren OF

ode ¥ wvan formulier voor een eerste aanvraag:
A M
B A rsste aanvraag van terugbetaling van de specialiteit RoActemra 162mg voor subcutane foediening bij systemische
or voOF %,6‘ is che artritis (§ 10040000) van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

er VO _ 4

\e idiO van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

L L] ] naam)

MHH
u/u/\/(,J,LHHIHHHH(VOOf“aam)

ntificatiS

[ 111111 ] [ (aanshitingsnummer)

bevestiqen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
£

Eleme“te:,‘e:ft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis:
ervarin

dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
tekeﬂd ’de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de voorwaarden
nderg® eft met n § 10040000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor de vergoeding van de
“mg-he unt 2 ve ecialiteit RoActemra 162mg voor subcutane toediening aan deze patiént, daar deze toediening is gebeurd
’fgﬂ‘ggp\,aﬂ dedisg%eden zoals beschreven onder punt il hieronder.
i tan

T de patient o momenteel de toediening van RoActemra 162mg subcutaan nodig heeft (aankruisen en
i van nais) -
'Situahf\, ;t yan toepassing is
wullen  gaat overeen patient van 1 jaar of ouder, die aan een actieve systemische juveniele idiopathische artritis fijdt en
e

erklaar da;t‘gv oorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 10040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018:
olijkc aan met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs (niet steroidale
Voorwaafde atoire middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van
m
._. fa . i

anstx?ps‘ met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van tenminste 1 mg/kg/dag

N rwaal en prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6

\(/é)fogo mglgahandeling teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te

e

den . '

contm\efen’ met betrgkking tot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan de normale waarde van

voorwaa™ o laboratorium, - o ) , .

t gebt petrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
ne e:ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

e G\e
maaled or de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
vestig dat i "g B van § 10040000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld

e --

" odel i ld werden voor het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de arts-specialist in
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit
RoActemra 162mg voor subcutane toediening, gedurende een periode van 3 maanden. Ik vraag dus voor mijn patiént de
terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 3 maanden te

verzekeren, hieronder vermeld wordt;

uu 1) de patient wordt van bij aanvang behandeld met RoActemra 162mg, toegediend via subcutane injectie, gedurende een
eerste periode van 3 maanden. Ik houd rekening met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Liu/uu /uuu

het gewicht van mijn patiént :
uuL kg
op uu/ud /uuuu (datum waarop de patiént gewogen werd);

een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen. (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als
ze RoActemra subcutaan krijgen).

het aantal verpakkingen van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de eerste 3 maanden te
kunnen verzekeren ;

uu (maximum 4) verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die 30kg of meer wegen

uu (maximum 2) verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die minder dan 30kg
wegen

L 2) de patiént stapt over van een terugbetaalde behandeling met RoActemra 20mg/mi via intraveneuze infusie (§ 6150000) naar
een behandeling met RoActemra 162mg in voorgevulde spuiten. Ik houd rekening met:

de begindatum van de intraveneuze behandeling met RoActemra 20mg/ml (§ 6150000): uu/uu /uuuL
de vooropgestelde begindatum van de behandeling met RoActemra 162mg subcutaan: L/uu /utiuu

het gewicht van mijn patiént :
U kg
op uu/uu /i (datum waarop de patiént gewogen werd);

een dosis van 162mg subsutaan eenmaal per week bij patiénten die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen. (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als
ze RoActemra subcutaan krijgen);

uuuu het aantal verpakkingen RoActemra 162 mg 4 spuiten voor subcutane toediening

(het benodigde aantal verpakkingen om de behandeling aan maximaal 162mg eenmaal per week bij patiénten die 30kg of
meer wegen, of aan maximaal 162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen
(patiénten moeten minstens 10 kg wegen als ze RoActemra subcutaan krijgen), vanaf de startdatum van de subcutane
toediening tot 3 maanden na de begindatum van de intraveneuze behandeling met RoActemra 20mg/ml (§ 61500000), -
maximum 4 verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg 4 voorgevulde spuiten) bij patiénten die 30kg of meer wegen, en
maximum 2 verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die minder dan 30kg wegen

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van mijn patiént en
de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van §10040000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018,
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Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met systemische juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen:

1. Ik ben verbonden sinds Ly maanden (sinds Liu / uu / uuuy)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht;
T (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: L)
IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft

met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-

nummer):
LLE PP ] theam)

LLL PP PP f ] ] voomaam)
Log- L -Ld-L ] ®izvnd)

L L7 ] atum)

(handtekening
(stempel} van de arts)
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BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit RoActemra voor een actieve
systemische juveniele idiopathische artritis (§ 10040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 Februari 2018)

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

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V.L.):

L P TP L L] ] ] tnaam)

L PP ][] ] (voornaam)

LLLE Pl E L] | (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven
vermelde patiént van 1 jaar en ouder, aan een systemische juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden
voldoet gesteld in punt a) van § 10040000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018;

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van
NSAIDs (niet steroidale anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie
voor het gebruik van NSAIDs;

Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik
van tenminste 1 mg/kg/dag (of 30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/kg/dag
(of 10 mg/dag) na 6 maanden behandeling teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte volledig of
gedeeltelijk te controleren;

Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan
de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals
de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met NSAIDs werd ingesteld:

sinds de Lu/un/uunL (datum van het begin) ¢)
in een dosis van LU mg/dag @
gedurende Uil weken (duur van de behandeling) @ (ten minste 2 tot 4 weken)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierbij de elementen © te vermelden die dit
aantonen:

Ik bevestig dat systemische corticosteroiden toegediend worden :
- Sinds wu/uu/ubun (datum aanvang) @

- In een dosis van uu mg/kg/dag of Liu mg/dag

- Gedurende uuu weken {duur van de behandeling) ©

- Toegediend ™

U oraal
U intraveneuze bolus

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde van het gebruikte
laboratorium :

Op uu/uu/uinn (datum van het laboratoriumonderzoek) (19

Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l {0

Normale CRP-waarde: Liiu mg/l (12

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

1 47 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
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ut (8 Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC wordt adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in
de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit
RoActemra 162mg voor subcutane toediening.

il - ldentificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer): ==

Lt ettt bbbl maam
I O 0 R O A A A I A=)

- LL L -L -] | Rzvee)

g7 LS/ ] datum)

(handtekening
(stempel) s van de arts)

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

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

0 (18 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

01 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MELt oottt e e (toegediende anti-tuberculose behandeling)(®)

Sinds uu/uu/uuun (datum van aanvang) @9

Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling) 9

[1 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

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

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

L] ] ] tnaam)
LLLL PPl ] ] voomaam)
LOg- L L - rizvee)

L7 L/ LT (datumy

(handtekening
(stempel) van de arts)
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BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit RoActemra 162mg voor subcutane toediening voor
actieve systemische juveniele idiopathische artritis (§ 10040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

(I O I O T A )
L PP b f ] tvoornaam

T 1 0 0 B O Bt )

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis:

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven
vermelde patiént 1 jaar of ouder is en reeds terugbetaling heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit RoActemra
gedurende minstens 3 maanden voor een actieve systemische juveniele idiopatische artritis, die onvoldoende onder controle is.

Ik bevestig dat deze behandeling doeitreffend is gebleken door een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische
toestand van de patiént voor de instelling van de behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuursmeting van 37,5 °C
of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte.

Op basis hiervan heeft deze patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit RoActemra 162mg subcutaan
gedurende een periode van 12 maanden.

Ik vraag de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren gedurende 12
maanden hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

uw 1) de patiént wordt van bij aanvang behandeld met RoActemra 162mg, toegediend via subcutane injectie, gedurende een
eerste periode van 3 maanden. Ik houd rekening met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: tu/uu /uunu

- het gewicht van mijn patiént :
U kg
op uu/u /uuuu (datum waarop de patiént gewogen werd),

- een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als
ze RoActemra subcutaan krijgen);

- het aantal verpakkingen van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de 12 maanden te kunnen
verzekeren :

uu (maximum 13) verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die 30kg of meer wegen
uu (maximum 7) verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die minder dan 30kg
wegen
uu 2) de patignt stapt over van een terugbetaalde behandeling met RoActemra 20mg/mi via intraveneuze infusie (§ 6150000) naar
de subcutane toedieningsvorm van RoActemra 162mg. Ik houd rekening met:
- de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met RoActemra 20mg/mi (§ 6150000): uiw/uu /uduu

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met RoActemra 162mg subcutaan: L/ /uniu

- het gewicht van mijn patiént :
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uuL kg
op uu/uu /uuuu (datum waarop de patiént gewogen werd);

- een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30 kg wegen (patiénten moeten minstens 10 kg wegen als
ze RoActemra subcutaan krijgen);

- Het aantal verpakkingen RoActemra 162mg 4 spuiten om de behandeling met RoActemra in totaal 12 maanden te
verzekeren, bedraagt:
uuLL het aantal verpakkingen RoActemra 162 mg 4 spuiten voor subcutane toediening (het benodigde aantal
verpakkingen om de behandeling aan maximaal 162mg subcutaan eenmaal per week bij patiénten die 30kg of meer
wegen, of aan maximaal 162mg eenmaal per 2 weken bij patiénten die minder dan 30kg wegen (patiénten moeten
minstens 10kg wegen als ze RoActemra subcutaan krijgen), vanaf de startdatum van de subcutane toediening tot 12
maanden na de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met RoActemra 20mg/ml (§ 6150000),
te overbruggen - maximum 13 verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die 30kg of
meer wegen, en maximum 7 verpakkingen van ROACTEMRA 162 mg x 4 voorgevulde spuiten bij patiénten die minder
dan 30kg wegen).

Daarboven verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van mijn
patiént en de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van
de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 100400000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met systemische juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen:

1. u Ik ben verbonden sinds L maanden (sinds UL/ Lid / ULibg)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:
oro... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: L1)

11l — ldentificatie van de arts-specialist in de reumatologie of van de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer):

LI I PPt f | taam
I I I I O O A A )

- L L -L -l ®Rizved)

LS L/ ] ] (datum)
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(handtekening
(stempel) van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité RoActemra 162mg pour administration sous-cutanée pour
une arthrite juvénile idiopathique systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018)

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

1 I A A A L)

LIttt bl 1 (prénom
LIttt i b A d (numéro daffiiation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique systémique :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que les conditions figurant
au point a) du § 10040000 du chapitre IV de 'A.R. du 1° février 2018 pour le remboursement de 'administration de la specialité
RoActemra 162mg pour administration sous-cutanée chez ce patient sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la
situation attestée au point Il ci-dessous.

lll - Situation du patient nécessitant actuellement I'administration de RoActemra 162mg (cochez et complétez les cases
appropriées):

J'atteste qu'il s'agit d'un patient &gé de 1 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique systémique active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10040000 du chapitre IV de 'A.R. du 1¢" fevrier 2018

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens), pendant au moins deux & quatre semaines ou en cas de contre indication médicale a I'utilisation d'AINS,

- Conditions relatives a la nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose quotidienne d’au moins 1 mg/kg/jour
d'équivalent prednisone (ou 30 mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10 mg/jour) aprés 6 mois
de traitement afin de controler complétement ou partiellement les symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou

articulaire,

- Conditions relatives a la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire
utilisé,

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

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 10040000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées et signées avant
Pinitiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité RoActemra 162mg
pour administration sous-cutanée pendant une période de 3 mois.

Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 3 premiers
mois de traitement est mentionné ci-dessous:

uw 1) le patient est traité dés le début par RoActemra 162mg, administré par voie sous-cutanée, pendant une premiére période de
3 mois. Je tiens compte de :

- la date présumée de début du traitement : uu/uvL /uuay
- le poids de mon patient est:

de vuu kg (poids du patient)
le uu/uw/uuLL (date a laquelle le patient a été pesé)
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- d'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les patients
pesant moins de 30 kg (les patients doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir RoActemra par
voie sous-cutanée)

- le nombre de conditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement
pendant les 3 premiers mois :

uu (maximum 4) conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients dont le
poids est supérieur ou égal a 30 kg

U (maximum 2) conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients pesant
moins de 30 kg

LU 2) le patient passe d’un traitement remboursé par RoActemra 20mg/ml en perfusion intraveineuse (§ 6150000) vers un
traitement avec RoActemra 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec:

- la date de début du traitement intraveineux par RoActemra 20mg/ml (§ 6150000): Lu/on /uLinn
- la date présumée de début du traitement par RoActemra 162mg sous-cutané: uu/uLn /UL

- le poids de mon patient est:
de uuu kg (poids du patient)
le uu/u/uuuu (date & laquelle le patient a été pesé)

- d’'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les patients
pesant moins de 30 kg (les patients doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir RoActemra par
voie sous-cutanée)

- le nombre de conditionnements de RoActemra 162 mg 4 seringues pour en total 3 mois de traitement avec
RoActemra, s'éléve a:
uuuu conditionnements de RoActemra 162mg 4 seringues

(le nombre de conditionnements nécessaires pour assurer le traitement, & la dose maximale de 162mg sous-
cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur ou égal & 30kg ou d'une dose
maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les patients pesant moins de 30kg (les
patients doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir RoActemra par voie sous-cutanée), depuis la
date de début de 'administration sous-cutanée jusqu’'a 3 mois aprés la date de début du traitement intraveineux
par RoActemra 20mg/ml (§ 6150000)

(maximum 4 conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients dont le
poids est supérieur ou égal a 30 kg, et maximum 2 conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues
préremplies pour les patients pesant moins de 30 kg))

Je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du patient au cours du temps et
a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10040000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1¢ février 2018.

Dans le cas ot il s’agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique:

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pediatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique systémigue sur base des éléments suivants:

1. Je suis attaché depuis LU mois (depuis le L / Luu / L)
au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
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Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents:
veveivennn. (Références
complémentaires éventuelles en annexe: L)

IV = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse, N INAMI):

Y I 0 ARG
0 Y Y Y =, =)
(5 O O B A T2\

LS/ LI/l ]| [(date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec la spécialité RoActemra 162mg pour administration sous-
cutanée pour une arthrite juvénile idiopathique e systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°" février 2018)

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

| ~Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 4 'O.A.):

0 I B O B )

0 Y =)
L ettt bbb g1 | tnuméro daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvénile idiopathique systémique:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que le patient mentionné ci-
dessus agé de 1 ans ou plus est atteint d’une arthrite juvénile idiopathique systémique active insuffisamment contrblée, et remplit
simultanément toutes les conditions figurant aux points a) du § 10040000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°7 février 2018:

Conditions relatives a une réponse insuffisante a [l'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens), pendant au moins deux a quatre semaines ou en cas de contre indication médicale de I'utilisation d'AINS,

- Conditions relatives a la nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose quotidienne d'au moins 1 mg/kg/jour
d’équivalent prednisone {ou 30 mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d’au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10 mg/jour) aprés 6 mois
de traitement afin de controler complétement ou partiellement les symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou
articulaire,

- Conditions relatives a la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire
utilisé,

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.
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Jatteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce patient sont les suivants:
- Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) ®

- A la dose de uu mg par jour @

- Pendant uuu semaines (durée du traitement) ( au moins 2 a 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale quant a l'usage de AINS, description des éléments ®) qui la démontre:

Jatteste que les corticoides systémiques ont été administres:
- Depuis le Lu/uu/uuuu (date de début) @

- A la dose de uL mg/kg/jour ou LiLI mg par jour ©

- Pendant uuiLI semaines (durée du traitement) ©

- Administré par voie @

u orale

u en bolus IV

Jatteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé a été observé:
le uu/uu/uuuu (date de 'analyse de laboratoire) (1%

valeur de CRP obtenue : uuu mg/l (9

valeur normale de la CRP : uuiu mg/i (12

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

u UM Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

u ('® Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité RoActemra 162mg
pour administration sous-cutanée.

1Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue systémique (nom, prénom, adresse, N’ INAMI):

T 1 A A R AR A T
T 1 O Y A A (/5
(5 T A O I o L

L L7 ] ] (date)

(cachet) e (signature du meédecin )

IV — (Le cas échéant):
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

ut® Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en l'occurrence :
. < erver . (traitement anti-tuberculeux administré) (1
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Depuis le uu/uu/uny (date de début) @9
Durant LuL semaines (durée du traitement) @1

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom
LTI TP PP L] mom)
LLL bt d b prénom)
L= DL L -L - ] e iNam)

LU L7 ] ] (date)

(cachet) e, (signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité RoActemra 162 mg pour administration sous-cutanée
pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de 'A.R. du 1" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a 'Q.A.):
1 A A I O I R SV
(T T A I O O A R G/
Ll P b PP d L || (huméro dafiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de P’arthrite juvénile idiopathique systémique;

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que le patient mentionné ci-
dessus &gé de 1 ans ou plus a déja recu le remboursement d'un traitement avec la spécialité RoActemra pendant au moins 3 mois
pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active insuffisamment contrdlée.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une réponse ACR30 pédiatrique par rapport & la situation du patient avant
linitiation du traitement et par I'absence de fiévre (pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée a la
maladie sous-jacente.

De ce fait, ce patient hécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité RoActemra pendant une période de
12 mois.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est
mentionné ci-dessous, en tenant compte :

uu 1) le patient est traité dés le début par RoActemra 162mg, administré par voie sous-cutanée, pendant une premiére période de
3 mois. Je tiens compte de :
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la date présumée de début de la prolongation du traitement: /v /unun

le poids de mon patient est:
de uuU kg (poids du patient)
le uu/uw/uuuu (date a laquelle le patient a été pesé)

d'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les patients
pesant moins de 30 kg (les patients doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir RoActemra par
voie sous-cutanée)

le nombre de conditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement
pendant 12 mois :

L (maximum 13) conditionnements de ROACTEMRA 182 mg x 4 seringues préremplies pour les patients dont
le poids est supérieur ou égal a 30 kg

uy (maximum 7) conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients pesant
moins de 30 kg

uu 2) le patient passe d’'un traitement remboursé par RoActemra 20mg/m! en perfusion intraveineuse (§ 6150000} vers un
traitement avec RoActemra 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec:

la date de début de la prolongation du traitement intraveineux par RoActemra 20mg/ml (§ 6150000): uu/Liu
/uuun

la date présumée de début du traitement par RoActemra 162mg sous-cutané: L/ /fuun

le poids de mon patient est:
de vt kg (poids du patient)
le u/uu/unu (date a laquelle le patient a été pesé)

d’'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les patients
pesant moins de 30 kg (les patients doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir RoActemra par
voie sous-cutanée)

le nombre de conditionnements de RoActemra 162 mg 4 seringues pour un total 12 mois de traitement avec
RoActemra, s'éléve a :
uuuu conditionnements de RoActemra 162mg 4 seringues

(le nombre de conditionnements nécessaires pour assurer le traitement, & la dose maximale de 162mg sous-
cutanée une fois toutes les semaines chez les patients dont le poids est supérieur ou égal a 30kg ou d’'une dose
maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les patients pesant moins de 30kg (les
patients doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir RoActemra par voie sous-cutanée), depuis la
date de début de 'administration sous-cutanée jusqu'a 12 mois aprés la date de début de la prolongation du
traitement intraveineux par RoActemra 20mg/ml (§ 6150000) (maximum 13 conditionnements de ROACTEMRA
162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients dont le poids est supérieur ou égal a 30 kg, et maximum 7
conditionnements de ROACTEMRA 162 mg x 4 seringues préremplies pour les patients pesant moins de 30 kg))

Je m'engage a réévaluer le hombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du patient au cours du temps et
a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation attestée.

Je m’engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10040000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1°" février 2018.
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Dans le cas ou il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique:

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de I'arthrite juvénile
idiopathique systémique sur base des éléments suivants;

1. Je suis attaché depuis LLILI mois (depuis le Ll / L/ UL
au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents:
veen...... (REférences complémentaires éventuelles en
annexe: u)

lll — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathigue systémigue (nom, prénom, adresse, N’ INAMI):

I A I I O A A =)
A O O I R TS
(S Y I A g 72N
LLJ7 L] ] ] (date)
(cachet) e (signature du médecin )
ay) In § 10040000, worden de volgende specialiteiten ay) Au § 10040000, les spécialités suivantes sont
ingevoegd: insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
ROACTEMRA 162 mg ROCHE ATC: LO4ACO7
B-305 3160-926 4 voorgevulde spuiten met 4 seringues préremplies avec 1020,07 1020,07 8,00 | 12,10
naaldbescherming 0,9 mi dispositif de protection de
oplossing voor injectie, 162 mg I'aiguille 0,9 mi solution injectable,
162 mg
3160-926 925,17 925,17
B-305 * 7709-157 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL 246,9475 | 246,9475
oplossing voor injectie, 180 mg/mL | solution injectable, 180 mg/mL
B-305 ** 7709-157 1 voorgevuide spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 245,1700 | 245,1700
oplossing voor injectie, 180 mg/mL | solution injectable, 180 mg/mL
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Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

JO5AG06 — Doravirine

JO5AR24 — Lamivudine, Tenofovir disoproxil en
doravirine

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
januari 2020.

Brussel,. 1 Vi DEC ZEIQ

Art. 3. — Alannexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié
a ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:
JO5AGO06 — Doravirine

JO5AR24 — Lamivudine, Tenofovir disoproxil en doravirine
Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1" janvier
2020.

Bruxelles, le

12 DEC. 2019

Maggie DE BLOCK

r—
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